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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Dumyrox 50 mg e 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
maleato de fluvoxamina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

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

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

O que é Dumyrox e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Dumyrox
Como tomar Dumyrox

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Dumyrox

Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN e

1. O que é Dumyrox e para que € utilizado

Dumyrox pertence a um grupo de medicamentos denominado inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina (ISRS). Dumyrox contém uma substancia chamada
fluvoxamina. Dumyrox € um antidepressivo e € utilizado para o tratamento da depressdo
(episddio depressivo major).

Dumyrox é também utilizado no tratamento das pessoas com perturbacéo obsessivo-
compulsiva (POC).

2. O que precisa de saber antes de tomar Dumyrox

Nao tome Dumyrox se alguma das seguintes situacdes se aplicar a si:

Se tem alergia a fluvoxamina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6).

Se estd a tomar medicamento conhecidos como inibidores da monoamino-oxidase
(IMAO), por vezes prescritos para tratar a depressdo ou a ansiedade, incluindo a
linezolida (um antibidtico que é também um IMAO).

O tratamento com fluvoxamina sé deve ser iniciado pelo menos 2 semanas apos a
descontinuagdo de um IMAO irreversivel. No entanto, o tratamento com fluvoxamina
apos a descontinuagdo de certos IMAOs reversiveis pode ser iniciado no dia seguinte.
Em casos excecionais, a linezolida (um antibiético IMAQO) pode ser usado com
fluvoxamina, desde que o médico possa monitorizd-lo cuidadosamente. O seu médico
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ird aconselhé-lo como deve iniciar o tratamento com Dumyrox uma vez interrompido o
tratamento com o IMAO.

Se esta a tomar tizanidina, um medicamento utilizado como relaxante muscular.

Se estd a tomar pimozida, um medicamento neurolético usado no tratamento da
esquizofrenia e de outras doencgas psiquidtricas.

Se estda a amamentar.

Se alguma das situacdes anteriormente descritas se aplicar a si, ndo tome Dumyrox e
fale com o seu médico.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se:

sofreu recentemente um ataque cardiaco

estd gravida ou poderd estar gravida

tem epilepsia

tem antecedentes de perturbacdes hemorrdgicas ou se toma regularmente medicamentos
que aumentam o risco de hemorragia, tais como medicamentos para as dores, ou se
estiver gravida (ver “Gravidez”)

tem diabetes

estd a fazer tratamento com terapia electroconvulsivante (TEC)

alguma vez sofreu de mania (sensag@o de euforia ou sobre-excitagao)

tem perturbagdes no rim ou no figado

sofre de pressdo elevada nos seus olhos (glaucoma)

tem menos de 18 anos de idade (ver também secc¢do 3. “Como tomar Dumyrox™)

estd a tomar medicamentos contendo buprenorfina ou buprenorfina / naloxona, pois
esses medicamentos tomados em combina¢do com Dumyrox podem levar a sindrome da
serotonina, uma condicio potencialmente fatal (para sintomas, consulte a sec¢ao 4,
“Efeitos indesejaveis possiveis” e "Outros medicamentos e Dumyrox".

Se alguma das situagdes acima se aplicar a si, o seu médico ird informéa-lo se é seguro
iniciar o tratamento com Dumyrox.

Ocasionalmente, poderdo ocorrer, ou poderdo aumentar durante as primeiras semanas de
tratamento com Dumyrox até que o efeito antidepressivo comece a atuar, pensamentos
de inquietacgdo, por exemplo, ndo consegue estar sentado ou parado (acatisia).

Avise o seu médico imediatamente se experimentar estes sintomas. Podera ser ttil um
ajuste da dose.

Foram notificadas rea¢des cutineas graves aquando da utilizagdo de Dumyrox. Pare de
tomar Dumyrox e contacte o seu médico imediatamente se desenvolver uma reacdo
cutinea ou uma lesdo da membrana mucosa. As reacdes cutineas graves podem incluir
reacdo cutanea, que inicia nas extremidades, normalmente em ambos os lados do corpo,
e que evolui para circulos concéntricos que se assemelham a um alvo (eritema
multiforme), erupcio cutinea generalizada com bolhas e descamacdo da pele, ocorrendo
particularmente a volta da boca, nariz, olhos e 6érgdos genitais (sindrome de Stevens-
Johnson), descamacio extensa da pele (mais de 30% da superficie corporal - necrélise
epidérmica toxica).
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Os chamados ISRS podem causar sintomas de disfuncio sexual (ver sec¢do 4). Em
alguns casos, estes sintomas persistiram ap6s a suspensdo do tratamento.

Pensamentos relacionados com o suicidio e agravamento da sua depressdo ou distirbio
de ansiedade

Se se encontra deprimido e/ou tem disttirbios de ansiedade podera por vezes pensar em
se autoagredir ou até suicidar-se. Estes pensamentos podem aumentar no inicio do
tratamento com antidepressivos, pois estes medicamentos necessitam de tempo para
atuarem, geralmente cerca de 2 semanas ou mais.

Poder4 estar mais predisposto a ter este tipo de pensamentos nas seguintes situagdes:
Se tem antecedentes de ter pensamentos acerca de se suicidar ou se autoagredir.

Se € um jovem adulto. A informag@o dos ensaios clinicos mostrou um risco aumentado
de comportamento suicida em adultos com menos de 25 anos com condi¢des
psiquidtricas tratados com um antidepressivo.

Se em qualquer momento tiver pensamentos de autoagressio ou suicidio, devera
contactar o seu médico ou dirigir-se imediatamente ao hospital.

Poder4 ser util para si comunicar a uma pessoa proxima de si ou a um familiar que se
encontra deprimido ou que tem distirbios de ansiedade e dar-lhes este folheto a ler.
Poderd também solicitar-lhes que o informem caso verifiquem um agravamento do seu
estado de depressdo ou ansiedade, ou se ficarem preocupados com alteracdes no seu
comportamento.

Informe imediatamente o seu médico se tiver quaisquer pensamentos ou acontecimentos
que lhe causem ansiedade.

Utilizagdo em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos

As criancas e adolescentes de idade inferior a 18 anos ndo devem tomar este
medicamento; exceto se estiverem a ser tratadas para a Perturbacdo Obsessivo-
Compulsiva (POC). Isto deve-se ao facto de Dumyrox ndo ser utilizado no tratamento
da depressdo em individuos com idade inferior a 18 anos.

Os individuos com idade inferior a 18 anos a tomar este tipo de medicamentos tém um
risco aumentado de efeitos indesejaveis como tentativas de suicidio, pensamentos sobre
o suicidio e hostilidade, tais como agressdo, comportamento de oposi¢ao e raiva.

Se o seu médico prescreveu Dumyrox a alguém de idade inferior a 18 anos e vocé tem
algumas questdes quanto a essa situacdo, por favor volte a contactar o seu médico. Deve
informar o seu médico se aparecerem algum dos sintomas descritos acima ou se estes se
agravarem quando individuos com menos de 18 anos estiverem a tomar Dumyrox.

Desconhece-se ainda se Dumyrox nos doentes com menos de 18 anos pode afetar o seu
crescimento, maturagdo ou desenvolvimento da inteligéncia ou do comportamento,

quando administrado a longo termo.

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

Nao tome preparagdes a base da planta hipericdo (Erva de S. Jodo) se lhe tiver sido
prescrito Dumyrox, porque pode aumentar os efeitos indesejiveis. Se j4 estiver a tomar
a preparacdo a base da planta hipericdo, pare de a tomar e fale com o seu médico na
préxima consulta.

Se, nas ultimas duas semanas, tiver tomado algum medicamento para tratar a depressao
ou a ansiedade, ou se sofre de esquizofrenia, consulte o seu médico ou o farmacéutico.

O seu médico ou farmacéutico irdo verificar se estd a tomar outros medicamentos para
tratar a depressdo ou outras condi¢des psicéticas relacionadas, estes podem incluir as
seguintes substancias:

benzodiazepinas

antidepressivos triciclicos

neurolépticos ou antipsicoticos

litio

triptofano

inibidores da monoamino-oxidase (IMAOQO), tal como a moclobemida.
Pimozida

inibidores seletivos da recaptacgdo da serotonina (SSRI) como o citalopram.

O seu médico ird informd-lo se € seguro iniciar o tratamento com Dumyrox.

Deve também avisar o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos
medicamentos mencionados de seguida:

aspirina (4cido acetilsalicilico) ou medicamentos do tipo da aspirina, utilizados no
tratamento da dor e da inflamagao (artrite)

ciclosporina, utilizada para diminuir a atividade do seu sistema imunitrio

metadona, utilizada para tratar a dor e sintomas de privagdo

mexiletina, utilizada no tratamento do ritmo cardiaco anormal

fenitoina ou carbamazepina, utilizados no tratamento da epilepsia

propanolol, utilizado no tratamento da hipertensdo e problemas de coracdo

ropinirol, utilizado para a doencga de Parkinson

um “triptano”, utilizado para o tratamento da enxaqueca, tal como o sumatriptano
terfenadina, utilizada para o tratamento das alergias. Dumyrox ndo deve ser tomado em
simultdneo com a terfenadina

sildenafil, usado para tratar a disfungao eréctil

teofilina, utilizada para o tratamento da asma e bronquite

tramadol, um medicamento para as dores

buprenorfina ou buprenorfina / naloxona

clopidogrel, varfarina, nicoumalona ou alguma das substancias utilizadas na preven¢ao
dos codgulos sanguineos.

Se tiver a tomar ou tomou recentemente algum dos medicamentos mencionados acima e
ainda ndo avisou o seu médico, volte novamente ao seu médico e pergunte-lhe o que
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deve fazer. A sua dose poderd ter que ser alterada ou podera ter que alterar o seu
medicamento.

Por favor informe o seu médico ou farmacéutico, se estiver a tomar ou tiver tomado
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica, incluindo
medicamentos a base de plantas.

Dumyrox com alimentos e bebidas
Nao tome dlcool se estiver a tomar este medicamento. Isto porque Dumyrox e o dlcool
tém acdo conjunta e vao deixa-lo com sono e com falta de equilibrio.

Se consome habitualmente quantidades elevadas de bebidas como ché, café ou
refrigerantes contendo cafeina, pode sentir sintomas como tremor das maos, ma
disposi¢do, ritmo cardiaco acelerado (palpitagdes), inquietacdo e dificuldade em
adormecer (insonia). Se reduzir a sua ingestio de cafeina estes sintomas poderao
desaparecer.

Gravidez e amamentagao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Existe apenas experiéncia limitada sobre o uso da fluvoxamina durante a gravidez. Nao
tome fluvoxamina se estiver gravida, exceto se o seu médico tiver decidido que este é
absolutamente necessdrio. Se estiver atualmente a tomar fluvoxamina e estiver a planear
engravidar ou ser pai, por favor consulte o seu médico para decidir se serd apropriado
ou necessario optar por uma medicagdo alternativa.

Se tomar fluvoxamina préximo do final da gravidez pode existir um risco aumentado de
hemorragia vaginal abundante pouco depois do parto, em especial se tiver historia de
doengas hemorragicas. O seu médico ou especialista em enfermagem de saide materna
e obstétrica devem ter conhecimento de que estd a tomar fluvoxamina, para que a
possam aconselhar.

A fluvoxamina, em estudos animais, demonstrou redu¢do da qualidade do esperma.
Teoricamente, isto pode afetar a fertilidade, mas ndo foi observado até ao momento
impacto sobre a fertilidade humana.

Certifique-se que o seu médico e/ou o pessoal de enfermagem sabem que estd a tomar
fluvoxamina. Quando tomados durante a gravidez, especialmente nos ultimos 3 meses
de gravidez, fdrmacos como fluvoxamina podem aumentar o risco de uma situacio
grave nos bebés chamada hipertensdo pulmonar persistente do recém-nascido (HPPN),
que faz com que o bebé respire mais rapidamente e que pareca azulado. Estes sintomas
comegam habitualmente durante as primeiras 24 horas apds o nascimento. Se isto
acontecer ao seu bebé deverd contactar o seu médico e/ou o pessoal de enfermagem
imediatamente.

Nao deve suspender o tratamento com fluvoxamina bruscamente. Se estiver a tomar
fluvoxamina nos ultimos 3 meses da gravidez, o seu bebé podera ter outros sintomas
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quando nascer em adi¢do (dependéncia) ao respirar rapido e parecer azulado. Estes
incluem, ndo ser capaz de dormir ou alimentar-se adequadamente, estar muito frio ou
muito quente, estar maldisposto, chorar muito, misculos rigidos ou moles, letargia,
sonoléncia, tremores, nervosismo ou convulsdes. Se o seu bebé tiver alguns destes
sintomas apds o nascimento, contacte o seu médico imediatamente.

Aleitamento

A fluvoxamina passa para o leite materno. Existe o risco de algum efeito para o bebé.
Portanto, deve discutir esta questdo com o seu médico e este decidird se deve
interromper o aleitamento ou interromper a terapéutica com fluvoxamina.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Durante o tratamento com este medicamento pode conduzir ou utilizar maquinas, desde
que este medicamento ndo lhe provoque sonoléncia.

Dumyrox contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Dumyrox

Como deve tomar Dumyrox
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico.
Fale com o seu médico ou farmaceéutico se tiver dividas.

A dose habitual inicial para adultos (18 anos ou mais):

No tratamento da depressao:

Inicie o tratamento com uma dose diaria de 50 mg ou 100 mg, administrada em toma
Unica a noite.

No tratamento para a perturbacao obsessivo-compulsiva:

Inicie o tratamento com 50 mg/dia, de preferéncia a noite.

Se apds algumas semanas, ndo comegar a sentir-se melhor, fale com o seu médico, que
o ird aconselhar. O seu médico podera decidir aumentar-lhe a dose gradualmente.

A dose didria mais elevada recomendada € 300 mg.

Se o seu médico lhe aconselhar uma dose superior a 150 mg por dia, ndo tome esta dose
toda de uma vez; pergunte ao seu médico como deve fazé-lo.

A dose habitual para criangas e adolescentes com perturbag@o obsessivo-compulsiva —
POC (8 anos ou mais) é:

A dose inicial € de 25 mg por dia (metade de um comprimido), de preferéncia ao deitar.
O seu médico poderd aumentar a dose a cada 4-7 dias em incrementos de 25 mg desde
que bem tolerado, até se alcangar uma dose efetiva.

A dose didria mais elevada é 200 mg.
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Se o seu médico o aconselhar a tomar mais que 50 mg/dia, ndo tome esta dose toda de
uma vez; pergunte ao seu médico quando deve tomar a dose. Se a dose ndo for dividida
igualmente, a dose maior deve ser tomada a noite.

As criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos ndo devem tomar este
medicamento para o tratamento da depressao. Este medicamento apenas deve ser
prescrito a criangas e adolescentes na Perturbacdo Obsessivo-Compulsiva (POC).

Como tomar Dumyrox:
Engolir os comprimidos com dgua. Nao mastigar.
Se o seu médico o aconselhar pode partir os comprimidos em duas metades.

Quanto tempo demora Dumyrox a atuar?
Dumyrox pode levar algum tempo a comegar a atuar. Alguns doentes ndo sentem
melhorias nas primeiras 2 a 3 semanas de tratamento.

Continue a tomar os seus comprimidos até que o seu médico o avise para interromper o
tratamento. Mesmo que comece a sentir-se melhor, o seu médico pode querer que
continue a tomar os comprimidos durante algum tempo, pelo menos por 6 meses para
garantir que o medicamento foi eficaz.

Nio interrompa o tratamento com Dumyrox abruptamente.

Podera sofrer sintomas de abstinéncia tais como:
agitacdo e ansiedade

confusdo

diarreia

dificuldade em adormecer/sonhos intensos
tonturas

instabilidade emocional

dores de cabeca

irritabilidade

nduseas e/ou vomitos

palpitacdes (ritmo cardiaco acelerado)
perturbacdes sensoriais (tal como sensacdo de choque elétrico e perturbagdes visuais)
transpiracio

tremores

Quando interromper Dumyrox, o seu médico ird ajudé-lo a reduzir a sua dose
lentamente durante um determinado niimero de semanas ou meses, o que ird ajudar a
reduzir as hipdteses de ter efeitos de privacdo. A maioria das pessoas acha que os
sintomas de abstinéncia de Dumyrox sdo ligeiros e desaparecem dentro de 2 semanas.
Para algumas pessoas, estes sintomas podem ser mais graves ou persistirem durante
mais tempo.

Se apresentar efeitos de privacdo quando comegar a retirar os seus comprimidos, o seu
médico poderd decidir que os comprimidos devem ser retirados mais lentamente. Se
sentir efeitos de privagdo graves, quando parar de tomar Dumyrox, contacte o seu
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médico. O seu médico poderd aconselhd-lo a retomar os seus comprimidos e voltar a
reduzi-los mais lentamente (ver seccio 4 “Efeitos indesejdveis possiveis”).

Contacte o seu médico se experimentar algum sintoma ao parar o tratamento.

Se tomar mais Dumyrox do que deveria

Se tomou ou alguém tomou mais Dumyrox do que deveria (uma sobredosagem), deve
contactar imediatamente o seu médico ou dirigir-se imediatamente ao servico de
urgéncia do hospital mais préximo. Leve a embalagem do medicamento consigo.

Os sintomas de sobredosagem incluem, mas ndo estdo limitados a, ndusea, vomitos,
diarreia e sensa¢d@o de sonoléncia ou tonturas. Tém sido notificados acontecimentos
cardiacos (como batimentos cardiacos lentos ou rapidos e pressao arterial baixa),
perturbagdes do figado, convulsdes e coma.

Caso se tenha esquecido de tomar Dumyrox

Se se esqueceu de uma dose, espere até ser a altura de tomar a préxima. Nao tome uma
dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

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

As frequéncias dos efeitos indesejdveis observados sdo definidas do seguinte modo:

Muito frequentes afetam mais de 1 utilizador em 10

Frequentes afetam entre 1 a 10 utilizadores em 100

Pouco frequentes afetam entre 1 a 10 utilizadores em 1.000

Raros afetam entre 1 a 10 utilizadores em 10.000

Muito raros afetam menos de 1 utilizador em 10.000

Desconhecido a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis

Efeitos indesejdveis relacionados com este tipo de medicamentos

Ocasionalmente, nas primeiras semanas de tratamento com Dumyrox, poderd pensar em
se autoagredir ou até suicidar-se até que o efeito antidepressivo atue.
Avise o seu médico imediatamente se tiver estes pensamentos ou experiéncias.

Se sentir varios efeitos indesejaveis ao mesmo tempo pode ter uma das raras condigdes
a seguir mencionadas:
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Sindrome serotoninérgica: se tiver suores, rigidez ou espasmos musculares,
instabilidade, confusio, irritabilidade ou agitacdo extrema.

Sindrome neuroléptica maligna: se tiver rigidez muscular, temperatura elevada,
confusdo e outros sintomas relacionados.

SIADH (Sindrome da secrecdo inadequada da hormona antidiurética): se sentir cansago,
fraqueza ou confusdo ou se sentir dorido, rigido ou com movimentos musculares
descoordenados.

Reagdes cutaneas graves, como erupgdes cutineas graves ou vermelhiddo, incluindo
erup¢do cutanea, que inicia nas extremidades, normalmente em ambos os lados do
corpo, e que evolui para circulos concéntricos que se assemelham a um alvo (eritema
multiforme), erupcdo cutinea generalizada com bolhas e descamacdo da pele, ocorrendo
particularmente a volta da boca, nariz, olhos e 6érgdos genitais (sindrome de Stevens-
Johnson), descamacio extensa da pele (mais de 30% da superficie corporal - necrélise
epidérmica toxica). A frequéncia destes efeitos indesejaveis € desconhecida (ndo pode
ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Pare de tomar Dumyrox e contacte o seu médico imediatamente.

Aconselhe-se com o seu médico se surgirem nddoas negras ou manchas purpuras na
pele, se vomitar sangue ou se verificar a presencga de sangue nas fezes.

A interrupgdo do tratamento com fluvoxamina (particularmente de modo abrupto)
geralmente provoca sintomas de abstinéncia (ver sec¢@o 3 sintomas de abstinéncia)

Por vezes, os doentes podem sentir-se ligeiramente maldispostos no inicio do tratamento
com Dumyrox. A sensa¢@o de enjoo, embora desagradavel, geralmente desaparece se
continuar a tomar os comprimidos conforme prescrito. Este efeito pode demorar
algumas semanas a desaparecer.

Efeitos indesejaveis relacionados especificamente com Dumyrox

Efeitos indesejaveis frequentes:
agitacdo

ansiedade

prisdo de ventre

diarreia

dificuldade em adormecer
tonturas

boca seca

ritmo cardiaco acelerado
sensacdo de sonoléncia (letargia)
sensacdo de mal-estar geral
dor de cabecga

indigestdo

perda de apetite

nervosismo

dor de estobmago

suor

tremor
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fraqueza muscular (astenia)
vOmitos

Efeitos indesejaveis pouco frequentes:

reacOes alérgicas na pele (incluindo inchaco da face, ldbios ou lingua, erupcdo na pele
ou comichdo)

confusio

ejaculagdo retardada

tonturas ao levantar rapidamente

alucinagdes

falta de coordenacao

dor muscular ou nas articulacdes

agressividade

Efeitos indesejaveis raros:

convulsdes

queixas a nivel do figado

mania (sensacdo de euforia ou sobre-excita¢ao)
sensibilidade a luz do sol

secrecdo de leite inesperada

Outros efeitos indesejaveis comunicados (frequéncia desconhecida):

acatisia (inquietagdo)

paladar anormal

anorgasmia (falha em alcangar o orgasmo)

para doentes do sexo feminino: perturbag¢des da menstruagdo (hemorragias mensais)
hemorragia vaginal abundante pouco depois do parto (hemorragia pds-parto), ver
Gravidez na secgdo 2 para mais informacdes

perturbagdes da micgdo (tais como necessidade de urinar frequentemente durante o dia
e/ou noite, falta stbita de controlo da mic¢do durante o dia e/ou noite, ou falta de
capacidade para urinar)

parestesia (sensacdo de formigueiro ou dorméncia)

glaucoma (aumento da pressdo no olho)

pupilas dilatadas

aumento da hormona prolactina (a hormona que suporta a produgao de leite nas maes a
amamentar)

alteragdes no peso

Foi observado risco aumentado de fraturas do osso em doentes a tomar este tipo de
medicamentos.

Efeitos indesejaveis relacionados com o tratamento da POC, em criangas e adolescentes
(ndo sdo dadas frequéncias):

Hipomania (sensacdo de euforia ou sobre-excitacio)
Agitacdo

Convulsdes

Dificuldade em adormecer (insénia)
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Falta de energia (astenia)
Hiperatividade (hipercinesia)
Sentir-se com sono (sonoléncia)
Indigestdo

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

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

Parque da Satide 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 Dumyrox

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade (EXP) impresso na embalagem
exterior ou no blister. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Nao conservar acima de 25°C.

Se o seu médico interromper o seu tratamento, entregue os medicamentos que ja nio
necessita na sua farmécia.

Nao 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
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Dumyrox 50 mg e 100 mg

A substincia ativa é o maleato de fluvoxamina.

Cada comprimido contém 50 mg ou 100 mg de maleato de fluvoxamina.

Os outros componentes sdo: manitol (E421), amido de milho, amido pré-gelificado,
fumarato sddico de estearilo, silica coloidal anidra, hipromelose, macrogol 6000, talco e

diéxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Dumyrox e conteido da embalagem
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Dumyrox 50 mg é um comprimido revestido por pelicula, branco a quase branco,
redondo, com ranhura numa das faces e marcado em ambos os lados da ranhura com
“291”.

Dumyrox 100 mg € um comprimidos revestido por pelicula, branco a quase branco,
oval, com ranhura numa das faces e marcado em ambos os lados da ranhura com “313”

Dumyrox 50 mg estd disponivel em embalagens: 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 e 250
comprimidos.

Dumyrox 100 mg esta disponivel em embalagens: 15, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 ou
250 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricantes

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo 11, Edificio Atlantis, N.°44C-73¢e¢7.4
1990-095 Lisboa

Fabricantes

Mylan Laboratories SAS

Route de Belleville

Lieu-dit « Maillard »

01400 Chatillon sur Chalaronne
Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria Floxyfral
Bélgica Floxyfral
Franca Floxyfral
Alemanha Fevarin
Grécia Dumyrox
Irlanda Faverin
Italia Dumirox
Luxemburgo Floxyfral
Noruega Fevarin
Portugal Dumyrox
Espanha Dumirox
Suécia Fevarin
Holanda Fevarin

Reino Unido (IN) Faverin

Este folheto foi revisto pela tltima vez em junho de 2021.



