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DAKTARIN®, creme 20 mg/g

Nitrato de Miconazol

Este folheto contém informacdes importantes para si. Leia-o atentamente

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica.

No entanto, é necessario utilizar DAKTARIN® com precaucdo para obter os

devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, solicite os servicos do
farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou de ndo melhoria do estado de saude consulte o
seu meédico

Neste Folheto:

O que é DAKTARIN®e para que é utilizado
Antes de utilizar DAKTARIN®

Como utilizar DAKTARIN®

Efeitos secundarios possiveis
Conservacdo de DAKTARIN®

Outras informacdes

oghkwnpE

1. O QUE E DAKTARIN® E PARA QUE E UTILIZADO

O DAKTARIN® creme é um medicamento indicado no tratamento:

- das infec¢cbes das unhas e/ou interdigitais provocadas por dermatofitos ou
leveduras.

- dermatite das fraldas em bébés.

Habitualmente, o DAKTARIN® p6 usa-se em associacdo com o DAKTARIN®
creme .

2. ANTES DE UTILIZAR DAKTARIN®

N&o utilize DAKTARIN®
- se tiver hipersensibilidade (alergia) ao miconazol ou a qualguer um dos
componentes deste medicamento.
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Tome especial cuidado com DAKTARIN®

N&o deve aplicar o DAKTARIN® creme nos olhos.

Depois de ter aplicado o DAKTARIN® creme deve lavar bem as suas maos,
excepto se o tratamento estiver a ser aplicado exactamente nessa area.

Deve tomar medidas gerais de higiene, tais como, manter uma toalha e um pano
para seu uso pessoal, evitando, deste modo, infectar outras pessoas.

Mude regularmente a roupa que contacta com a pele infectada, a fim de evitar re-
infeccoes.

Anticoagulantes orais (medicacdo para tornar o sangue mais fluido): Fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar DAKTARIN®, se estiver a tomar
medicamentos para tornar o sangue mais fluido, como a varfarina.

Outros medicamentos: A accdo e o0s efeitos secundarios de outros
medicamentos, quando tomados com miconazol, podem aumentar. Fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar DAKTARIN®, se estiver a tomar
outros medicamentos.

Informacé&o sobre alguns componentes de DAKTARIN®

DAKTARIN® creme contém é&cido benzéico que pode provocar irritacdo cutanea,
nas mucosas ou olhos.

DAKTARIN® creme contém butil hidroxianisol. Pode causar reaccdes cutaneas
locais (ex: dermatite de contacto), irritacdo ocular ou das membranas mucosas.

Gravidez e Aleitamento

DAKTARIN® creme é fracamente absorvido pelo corpo quando aplicado na pele.
Desconhece-se se a substancia activa é excretada pelo leite materno. Se esta
gravida ou se estd a amamentar, pergunte ao seu meédico se deve utilizar
DAKTARIN® creme.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o aplicavel.

Utilizar DAKTARIN® com outros medicamentos

N&o foram observadas interaccdes até a data.

Infforme o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos nao sujeitos a receita
médica.

3. COMO UTILIZAR DAKTARIN®
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Utilizar DAKTARIN® sempre de acordo com as instru¢cdes do médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Para um tratamento adequado aplicar diariamente DAKTARIN® creme e/ou pé.
SO deve suspender o tratamento uma semana apO0s o desaparecimento dos
sintomas. Dependendo do tipo e da extensao da infeccdo, o tratamento pode durar
2 a 6 semanas.

Lave as areas infectadas cuidadosamente e seque-as muito bem. Espalhe
cuidadosamente o creme com os dedos até completa absorcéo. O creme deve ser
aplicado ndo s6 na zona infectada, mas também na area envolvente.

Depois de aplicar o creme, lave cuidadosamente as maos.

Isto é particularmente importante para evitar a transmissdo de microbios da zona
infectada da pele, para outras partes do seu corpo ou de outras pessoas.

N&o existem dados suficientes sobre a utilizacdo de DAKTARIN® creme em
doentes com insuficiéncia renal e hepatica.

Se esta a utilizar o creme

Espalhe DAKTARIN® cuidadosamente na pele, com as pontas dos dedos, duas vez
por dia. Se esta a utilizar DAKTARIN® p6 em simultaneo, s6 é necesséaria uma
aplicacao diaria de creme e po.

Para abrir a bisnaga pela primeira vez, desenrosque a tampa e perfure o selo com a
parte superior da tampa.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impresséo de que DAKTARIN® é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Se utilizar mais DAKTARIN®do que deveria:
Quando DAKTARIN® creme é aplicado mais frequentemente do que o prescrito,
podem ocorrer alguns casos de vermelhiddo ou uma sensacao de queimadura.

Nesta situacao, é suficiente omitir uma ou duas aplicacdes, retomando de seguida o
esguema posologico normal.

A ingestdo acidental de uma pequena quantidade de DAKTARIN® creme é
habitualmente inofensiva. Contudo, para maior seguranca, deve procurar o seu
medico.

Informacdes para o médico em caso de sobredosagem
Na eventualidade de ingestdo acidental, pode ser necessario recorrer a
esvaziamento gastrico. Se o0 doente estiver igualmente a tomar outros
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medicamentos (ex: varfarina, hipoglicemiantes orais e fenitoina), as acc¢oes e efeitos
secundarios respectivos podem aumentar.

Caso se tenha esquecido de aplicar DAKTARIN®:
No caso de omissdo de uma ou mais aplicacdes, deve prosseguir com a posologia
recomendada, ou seja 0 numero de aplicacdes no intervalo recomendados.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, DAKTARIN® pode ter efeitos secundarios.
Habitualmente, DAKTARIN® creme é bem tolerado.

Em casos raros, pode surgir no local de aplicacdo de DAKTARIN® creme uma
vermelhidao, irritacdo e/ou sensacéao ligeira de queimadura ou comichdo. Nestes
casos, basta omitir uma ou varias aplicacoes.

A hipersensibilidade ao DAKTARIN® é muito rara. Pode ser identificada através de
comichao, vermelhidao, falta de ar e/ou cara inchada apés uma aplicacéo. Se tal
acontecer deve interromper o tratamento e procurar 0 seu médico ou
farmacéutico.

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto informe o seu
médico ou farmacéutico.

5. CONSERVACAO DE DAKTARIN®

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o conservar acima de 25°C.

Manter sempre a bisnaga devidamente fechada.

As letras "VAL" na embalagem indicam que o medicamento ndo deve ser guardado
indefinidamente.

Portanto, ndo deve usar o DAKTARIN® creme depois da data impressa a seguir a
"VAL" (més e ano), mesmo que tenha sido guardado com os cuidados necessarios.
Aconselha-se que devolva os medicamentos que tenham ultrapassado o prazo de
validade ao farmacéutico.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de DAKTARIN®:
- A substancia activa é o nitrato de miconazol.
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- Os outros componentes sdo PEG-6 e PEG-32 gliceridos polioxietilenos e glicol
estearato, gliceridos poliglicolisados insaturados, parafina liquida, acido benzéico
e butil hidroxianisol.

Qual o aspecto de DAKTARIN® e contetido da embalagem:
Creme: bisnaga em aluminio, contendo 15 g e 20 g.

Para quaisquer informacfes sobre este medicamento, queira contactar o titular da
autorizacao de introducdo no mercado.

Titular da autorizacéo de introducéo no mercado

Janssen Farmacéutica Portugal, Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A- Queluz de Baixo- 2734-503 Barcarena
Telf: 21 436 8835

Fabricante

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

A informacdo que se segue destina-se apenas a médicos e aos profissionais de
saude:

Categoria farmacoterapéutica
Categoria farmacoterapéutica: 13.1.3 Antifungicos.

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em:

Medicamento Nao Sujeito a Receita Médica
Cédigo 93501/14
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JANSSEN-CILAG
JANSSEN FARMACEUTICA PORTUGAL, LDA.



