FONGAMIL®

Omoconazole 1% créme, solution, poudre pour application locale

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.

» Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

« Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez plus d’informations a votre médecin
ou a votre pharmacien.

» Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu’un d’autre, méme en
cas de symptdmes identiques, cela pourrait lui étre nocif.

* Si 'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans
cette notice, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

Dans cette notice :

Qu’est-ce que FONGAMIL et dans quels cas est-il utilisé ?

Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser FONGAMIL ?
Comment utiliser FONGAMIL ?

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comment conserver FONGAMIL ?

Informations supplémentaires
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1. QUEST-CE QUE FONGAMIL ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Ce médicament contient un antifongique et un antibactérien de la famille des imidazolés.

Ce médicament est préconisé dans le traitement ou le traitement d’appoint de certaines affections cutanées
ou muqueuses dues a des champignons (mycoses).

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER FONGAMIL ?
Contre-indication :

Ce médicament ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants : Hypersensibilité a 'un des composants.
En cas de doute, il est indispensable de demander I'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

Précautions d’empiloi :

- S’il apparait des réactions suggérant une sensibilisation ou de lirritation, interrompre le traitement.

- Chez le nourrisson et I'enfant en bas age ou en cas d'’utilisation sur de grandes surfaces ou sur une peau
lésé , il est impératif de respecter la posologie prescrite par votre médecin ainsi que la durée du traitement
du fait du risque de passage du médicament dans la circulation sanguine.

- Eviter les applications prés des yeux.

- Il est déconseillé d'utiliser un savon a pH acide (le pH acide favorise la multiplication de candida)

En cas de doute, il est indispensable de demander I'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

Interactions d’autres médicaments :
Afin d’éviter d’éventuelles interactions entre plusieurs médicaments il faut signaler systématiquement tout
autre traitement en cours a votre médecin ou pharmacien.

Grossesse et Allaitement :
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Liste des excipients ayant un effet notoire :
o FONGAMIL Créme contient de I'’Acide benzoique
o  FONGAMIL Solution contient du Propyléne glycol

3. COMMENT UTILISER FONGAMIL ?
Posologie, mode et durée du traitement
FONGAMIL est a usage local : il s’applique directement sur la peau.
* Creme : Appliquer 1 fois par jour. Massez doucement jusqu'a ce que le produit pénétre
complétement dans la peau. La durée du traitement varie selon la mycose : de 2 a 6 semaines
* Solution : Appliquer 1 fois par jour. Massez doucement jusqu'a ce que le produit pénétre
complétement dans la peau. La durée minimale du traitement est de 3 semaines
» Poudre : Poudrez les lésions en balayant toute la zone atteinte. Appliquer 2 fois par jour. La durée
minimale du traitement est d’1 a 2 semaines.
Dans tous les cas, conformez-vous strictement a 'ordonnance de votre médecin.
En cas d’omission d’administration d’une ou plusieurs doses, poursuivez le traitement selon la prescription.




L'utilisation réguliere de FONGAMIL pendant toute la durée du traitement est déterminante pour la réussite
du traitement.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, FONGAMIL peut, chez certaines personnes, entrainer des effets plus ou
moins génants :

- Manifestations d’intolérance locale : démangeaisons, Irritation, sensation de bralure, rougeurs

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets
indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER FONGAMIL ?
Tenir hors de portée et de la vue des enfants.
Ne pas dépasser la date limite d’utilisation figurant sur le conditionnement extérieur.
Précautions particuliéres pour la Solution : Le récipient est sous pression :
- Ne pas percer ni jeter au feu méme vide.
- Ne pas exposer a une chaleur excessive.
Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout a I'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a
votre pharmacien ce qu'’il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger
I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient FONGAMIL ?

La substance active est : L’'omoconazole : 1g pour 100g de produit total.
Les autres composants sont :

Présentations Autres composants

Créme Paraffine liquide |égére, Macrogolglycérides linoléiques,
Polysorbate 40, Carbomeére (carbopol 974 P), Hydroxyde de
sodium, Acide benzoique, Eau purifiée

Poudre Silice colloidale anhydre, talc
Solution pour Alcool éthylique a 96% (v/v), Propyléne glycol
application locale Gaz propulseur : Azote

Présentations :

FONGAMIL peut se présenter sous forme de Creme (tube de 15g), de Poudre (flacon de 20g) ou de
Solution pour application locale (flacon pressurisé de 309).

Titulaire-Exploitant de |'Autorisation de Mise sur le Marché :
Laboratoire BAILLEUL-BIORGA
8, rue Laugier —75017 Paris

Fabricants :

Creme et Solution :

CHEMINEAU

93 route de Monnaie — 37210 Vouvray

Poudre :

THEPENIER Pharma-Industrie
RN12 — 61400 Saint Langis les Mortagne

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est octobre 2008.



