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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Dufine 50 mg comprimidos
Citrato de clomifeno

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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

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

O que contém este folheto:

. O que é Dufine e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Dufine
. Como tomar Dufine

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Dufine

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Dufine e para que é utilizado

Dufine esta indicado em todas as situagdes em que se pretende um aumento das
gonadotrofinas LH e FSH. Pode assim ser aplicado no homem ou na mulher como
prova diagnostica da integridade hipotalamo-hipofisario em relagdo as
gonadotrofinas e como terapéutica, quando se deseja uma elevacgdo da LH e FSH.

No sexo feminino

Utiliza-se na inducdo da ovulacao em casos de anovulagcdo em que ndo exista lesdo
hipotalamica ou hipofisaria hiperprolactinemia.

Também esta indicado nas amenorreias secunddrias para induzir a ovulagdo. Em
doentes com irregularidades menstruais regulariza os ciclos e provoca ovulacao. As
ovulagdes pos clomifeno produzem-se 6 a 7 dias apds a interrupgdo do tratamento.
Insuficiéncia ovarica em mulheres que desejam engravidar.

No sexo masculino
Pode ser utilizado nos atrasos pubertdrios para estimular a produgdo de
gonadotrofinas. Tem sido também utilizado no tratamento da oligospermia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Dufine

Ndo tome Dufine:

- se tem alergia ao citrato de clomifeno ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);

- se tem lesdo hepatica ou com histdria de depressdo aguda recente;

- se tem insuficiéncia hipotalamo-hipofisaria;

- se suspeita de quisto do ovario ndo deve ser empregue;
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- se estd gravida.
Adverténcias e precaucgoes.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Dufine.

Dufine s6 deve ser usado sob controlo médico. A vigildncia clinica devera ser
particularmente apertada em tratamentos prolongados.

Antes de iniciar o tratamento deve-se efetuar um exame clinico completo, para nao
aplicar o citrato de clomifeno a doentes com doenca hepatica, insuficiéncia pituitaria ou
ovarica e neoplasias do endométrio.

Dufine, especialmente em doses altas, pode levar ao aparecimento de gravidez
multipla.

ldosos
Ndo aplicavel a idosos.

Criancas
Ndo aplicavel a criancas.

Outros medicamentos e Dufine
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Quando estiver instituida a terapéutica com estrogénios, Dufine antagoniza as agoes
fisiologicas reguladoras dos estrogénios sobre a fungdo hipofisaria.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O citrato de clomifeno esta contraindicado na gravidez. Embora ndo exista suficiente
informacdo, deve ser evitado o uso de Dufine aquando do aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Os doentes devem ser advertidos de que as possiveis alteragdes visuais, que
ocorrem ocasionalmente, podem reduzir a capacidade para determinadas atividades
tais como a conducdo automodvel ou utilizagdo de maquinas, especialmente em
condicGes de luminosidade variavel.

Dufine contém sacarose e lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Dufine

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Na inducdo da ovulagdo
Dufine deve ser administrado na dose de 50 a 100 mg oral por dia (1 a 2
comprimidos) de manhd, durante 5 dias, iniciando-se o tratamento no 5° dia do ciclo
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menstrual, ou em qualquer momento quando exista amenorreia. A duragdo do
tratamento médio depende do critério clinico.

Na estimulacdo da espermatogénese

Utilizam-se doses diarias de 25 ou 50 mg por via oral, durante 3 meses.

Ndo se aconselham aumentos de posologia ou duragdo da terapéutica para além de
100 mg/dia durante 5 dias.

Quando for omitida a administragdo de uma ou mais doses, ou pelo contrario quando
for administrada mais de uma dose, o doente deve consultar o seu médico
assistente.

Se tomar mais Dufine do que deveria

Em caso de sobredosagem podem observar-se os seguintes sintomas: nauseas,
vomitos, problemas de visdo, hipertrofia ovarica com dores abdominais.
Tratamento: Lavagem ao estdmago e tratamento de suporte.

Contacte o seu médico ou farmacéutico se verificar alguns dos sintomas acima
descritos ou se detetar alguns efeitos indesejaveis que ndo constem do folheto.

Caso se tenha esquecido de tomar Dufine
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Dufine
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos indesejaveis mais frequentes: Excessivo aumento dos ovarios e formacdo de
quistos ovaricos principalmente com doses de 100 a 200 mg de citrato de clomifeno
por dia durante 2 ou 3 semanas; com doses mais baixas de 50 a 75 mg diarias esta
complicacdo € muito mais rara.

Outros efeitos indesejaveis menos importantes sdo: sensagdo de calor por
vasodilatacdo periférica, visdo turva, diplopia, nauseas e vomitos, aumento da
diurese. Estes efeitos sao raros e desaparecem com a suspensao do tratamento.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos



APROVADO EM
29-10-2021
INFARMED

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento:800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dufine
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e
embalagem exterior, apds “Val”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.
Conservar na embalagem de origem.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Dufine

- A substéncia ativa é o citrato de clomifeno.

- Os outros componentes sdo: sacarose, lactose mono-hidratada, amido de milho
pré-gelificado, amido de milho e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Dufine e contelldo da embalagem
Dufine apresenta-se em embalagem de blister PVC/PVDC-Alu contendo 20
comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios EFFIK, Sociedade Unipessoal, Lda.
Rua Dom Anténio Ribeiro, n®9

1495-049 Algeés

Portugal

Fabricante

Cyndea Pharma, S.L.

Pol. Ind. Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31

42110 Olvega (Soria)
Espanha

Este folheto for revisto pela Ultima vez em
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