V08 DAKTARIN® 20 mg/g miconazol, gel oral. Indicagbes: candidiase da cavidade
orofaringea/trato gastrointestinal em adultos e criangas = 4 meses. Posologia e modo de
administragdo: candidiase orofaringea: criancas 4-24 meses: 1,25 ml (1/4 colher medida) 4
vezes/dia apos as refei¢des; adultos e criangas > 2 anos: 2,5 ml (1/2 colher medida) 4 vezes/dia
apos as refeicdes. Nao engolir o gel imediatamente e manter o maior tempo possivel na boca.
Candidiase trato gastrointestinal: 20 mg/kg peso corporal/dia, administrada em 4 doses
divididas, max.250 mg (10 ml de gel oral) 4 vezes/dia. Manter administracdo durante pelo
menos 1 semana apos desaparecimento dos sintomas. Contraindicagdes: hipersensibilidade aos
componentes e a outros derivados do imidazol; lactentes < 4 meses/ com reflexo de degluticdo
ndo suficientemente desenvolvido; disfuncdo hepatica; uso concomitante com fdrmacos
metabolizados pelo CYP3A4 e com varfarina. Adverténcias e precaug¢des: uso concomitante com
varfarina: precaugdo e monitorizar e dosear cuidadosamente o efeito anticoagulante, devido ao
risco de hemorragia. Descontinuar se ocorrer reacao que sugira sensibilidade e ao primeiro sinal
de erupcdo cutdnea. Aumentar o limite de idade inferior para 5-6 meses em lactentes
prematuros/baixo desenvolvimento neuromuscular. Lactentes e criancas entre 4 meses e 2
anos: ndo aplicar o gel na garganta nem no mamilo de mulheres a amamentar e dividir cada
doses em porgdes menores, devido ao risco de asfixia. Efeitos indesejaveis: reacdo anafildtica,
hipersensibilidade, asfixia, diarreia, estomatite, descoloracdo da lingua, hepatite, angioedema,
necrélise epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johnson, urticaria, erupc¢do cutanea,
pustulose exantematosa generalizada aguda, reacdo ao medicamento com eosinofilia e
sintomas sistémicos; disgeusia, boca seca, nauseas, desconforto oral, vémitos, alteracdo do
paladar, regurgitacdo. MNSRM. Para mais informac¢Ges contactar o titular da AIM. JNTL
Consumer Health (Portugal), Lda. Lagoas Park, Edificio 11, Piso 0, 2740-270 Porto Salvo. NIPC
516808206.



