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Folheto Informativo: Informagéo para o utilizador

Locetar 2,5 mg/g creme
Amorolfina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

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

Caso tenha dividas, consulte 0 seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; 0 medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Locetar creme e para que € utilizado

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

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Locetar creme

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Locetar creme e para que € utilizado

Este medicamento é utilizado no tratamento das seguintes infecdes da pele causadas por
fungos (micoses):

candidiases cutaness;

pitiriase versicolor;

infecdes da pele causadas por fungos dermatofitos. Tinea pedis (pé de atleta), Tinea
cruris, Tineainguinalis, Tinea corporis, Tinea manuum.

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

N&o utilize Locetar creme:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a amorolfina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢éo 6).

Por falta de estudos, Locetar creme ndo deve ser utilizado em criancas

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Locetar creme.
Evite que o creme entre em contacto com os olhos, ouvidos, narinas e boca.
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Outros medicamentos e Locetar creme
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
Ou sevier atomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentagdo

Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Por falta de estudos, Locetar creme ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos
gue o seu médico Ihe diga que pode usar este medicamento. As mulheres a amamentar
ndo devem aplicar o creme na zona do peito.

Este medicamento contém &lcool estearilico. Pode causar reaccdo local na pele (ex:
Dermatite de contacto).

3. Como utilizar Locetar creme

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Locetar creme é um medicamento para aplicar sobre a pele.

Locetar creme deve ser aplicado nas éreas afetadas da pele uma vez por dia, a noite. O
tratamento ndo deve ser interrompido até ao desaparecimento completo dos sintomas e
deve ser mantido posteriormente por mais 3 a5 dias.

A duracdo do tratamento depende da espécie de fungo e da localizagdo da infecéo. Em
geral sd0 necessérias 2 a 3 semanas para obter a curaclinica. Nas infegdes por fungos dos
pés podem ser necessarias até seis semanas de tratamento.

Instrucdes para a utilizagdo

Apertar suavemente a base da bisnaga e aplicar uma quantidade de creme suficiente para
cobrir as areas afetadas. Lavar cuidadosamente as maos apds a aplicacdo e voltar a fechar
a bisnaga.

Caso se tenha esquecido de utilizar Locetar creme
Se se tiver esquecido de aplicar o creme uma vez, nd se preocupe. Continue o
tratamento como normalmente e segundo as indicagdes do seu médico.

Se parar de utilizar Locetar creme

N&o pare de utilizar Locetar creme antes do seu médico lhe dizer para parar ou antes do
desaparecimento completo dos sinais de infegdo, caso contr&rio a infecdo podera
reaparecer.

No caso deste medicamento ser engolido acidentalmente, deve consultar o seu médico de
imediato, para que sejam tomadas as medidas adequadas.
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Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Em casos excecionais (menos de 1 em cada 1.000 doentes) foi observada uma ligeira
irritacéo da pele com vermelhidéo, comichdo ou sensagdo de queimadura durante o
tratamento. Mais raramente (em menos de 1 em cada 10.000 doentes) pode aparecer
reacdo na pele no local de aplicagdo (dermatite de contacto).

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundé&rios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente a0 INFARMED, |.P. aravés dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estara a gjudar a fornecer mais informactes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Locetar creme

Conservar atemperaturainferior a 30°C.

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

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apos “VAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao

seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes
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Qual acomposicdo de Locetar creme

- A substéncia ativa é o cloridrato de amorolfina. Cada grama de creme contém 2,788
miligramas de cloridrato de amorolfina

- Os outros componentes sdo estearato de polietilenoglicol 40 (PEG-40), &cool
estearilico, parafina liquida, vaselina, carbdémero, hidréxido de sddio, edetato dissodico,
fenoxietanol e &gua purificada.

Qual é o aspeto de Locetar creme e o contelido da embalagem
Creme homogéneo de cor branco a esbranquicado, acondicionado em bisnagas de
aluminio contendo 20 g.

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

Laboratorios Galderma S.A. - Sucursal em Portugal
R. Dr. Anténio Loureiro Borges, n° 7 - 6°
Arquiparque - Miraflores

1495-131 Algés

Portugal

Telefone: 213151940

Fax: 213152718

E-mail: galderma.portugal @galderma.com

Fabricante

Laboratoires Galderma

Zone d' Activités de Montdésir
74540 Alby-sur-Chéran
Franca

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



