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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Fluminoc 20 mg + 120 mg Comprimidos
arteméter e lumefantrina

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 Fluminoc e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Fluminoc

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que € Fluminoc e para que é utilizado

Fluminoc contém duas substdncias chamadas arteméter e lumefantrina. Estas
pertencem a um grupo de medicamentos designado por antimalaricos.

Fluminoc € apenas utilizado para o tratamento de infe¢des agudas ndo complicadas
de malaria causadas por um parasita chamado “Plasmodium falciparum”. Este
parasita € um pequeno organismo constituido apenas por uma célula que se
encontra no interior das células sanguineas vermelhas.

Fluminoc é utilizado para tratar adultos, criangas e lactentes com peso corporal igual
ou superior a 5 kg.

Fluminoc ndo é utilizado para prevenir a maldria ou para tratar a malaria grave (em
gue foram afetados o cérebro, pulmdes ou rins).

2. O que precisa de saber antes de tomar Fluminoc

Nao tome Fluminoc:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao arteméter ou a lumefantrina ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

- se tem uma infecdo por maldria do tipo que afeta o cérebro, ou quaisquer outras
complicacbes graves da maldria incluindo problemas com os seus pulmdes
(dificuldade em respirar) ou 0s seus rins;

- se tem problemas cardiacos, tais como alteragbes do ritmo ou frequéncia cardiaca,
um batimento cardiaco lento ou doenca cardiaca grave.
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- se qualquer membro da sua familia (pais, avds, irmdos ou irm&s) tiver morrido
repentinamente devido a um problema cardiaco ou se tiver nascido com problemas
cardiacos.

- se 0 seu médico Ihe disse que tem niveis sanguineos baixos de eletrdlitos, tais
como potassio ou magnésio.

- se estiver a tomar os seguintes medicamentos: flecainida, metoprolol, imipramina,
amitriptilina, clomipramina, alguns antibidticos (macrdlidos, fluoroquinolonas,
imidazol), agentes antifungicos triazois, terfenadina, astemizol, cisaprida (ver
também “Outros medicamentos e Fluminoc”).

Se gqualquer uma das situagdes acima se aplicar a si nao tome Fluminoc e fale com o
seu médico.

Adverténcias e precaugbes

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

-se tiver problemas graves de rins ou figado.

-se tem um problema cardiaco, tal como um sinal elétrico anormal denominado
“prolongamento do intervalo QT".

-se estiver infetado com ambos os parasitas “"Plasmodium falciparum” e “Plasmodium
vivax”. -se estiver a tomar ou tiver tomado quaisquer outros medicamentos para o
tratamento da maldria. Alguns destes medicamentos ndo devem ser tomados
conjuntamente com Fluminoc.

-se estiver nos primeiros 3 meses de gravidez ou se tencionar engravidar. O seu
médico tentara dar-lhe um medicamento alternativo em primeiro lugar.

-se se sentir pior, ou se se sentir demasiado mal para comer e beber. Se qualquer
uma das situacbes acima se aplicar a si, fale com o seu médico antes de tomar
Fluminoc.

Se gqualquer uma das situagdes acima se aplicar a si nao tome Fluminoc e fale com o
seu médico.

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

Em particular, ndo tome este medicamento e fale com o seu médico se estiver a
tomar qualquer um dos seguintes:

-medicamentos usados para tratar problemas do ritmo cardiaco, tais como flecainida
ou metoprolol.

-Medicamentos usados para tratar a depressdo, tais como imipramina, amitriptilina
ou clomipramina.

-Medicamentos usados para tratar infecdes denominados:

-antibioticos, incluindo os seguintes tipos: macroélidos, fluoroquinolonas ou imidazol,
-agentes antiflngicos triazois.

-Medicamentos usados para tratar alergias ou inflamagcdao denominados
“antihistaminicos ndo-sedantes” tais como terfenadina ou astemizol.

-cisaprida — um medicamento usado para tratar problemas de estdmago.

Se estiver a tomar qualquer um dos medicamentos acima mencionados, nao tome
Fluminoc.

Por favor informe o seu médico se estiver a tomar:

- quaisquer outros medicamentos para tratar a malaria.

- medicamentos usados para tratar infecoes por HIV ou SIDA, denominados
“medicamentos antirretrovirais” ou “inibidores da protease”.
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Fluminoc com alimentos e bebidas

Fluminoc deve ser tomado com alimentos ou bebidas ricas em gordura, como o leite.
Peca conselhos ao seu médico sobre os melhores alimentos ou bebidas que deve
tomar com Fluminoc.

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.

Fluminoc ndao pode ser usado durante os primeiros 3 meses de gravidez, caso seja
possivel para o seu médico dar-lhe um medicamento alternativo em primeiro lugar.
Nas fases finais da gravidez, deve apenas tomar Fluminoc se for estritamente
necessario.

O seu medico discutird consigo o potencial risco de tomar Fluminoc durante a
gravidez.

Ndo deve amamentar enquanto esta a tomar Fluminoc. Quando terminar de tomar
Fluminoc, deve aguardar pelo menos 1 semana até retomar novamente a
amamentacao.

Consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento
durante a gravidez ou enquanto estiver a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Fluminoc pode provocar sono, tonturas ou fraqueza generalizada. Se tal lhe
acontecer, ndo conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

Fluminoc contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acglicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Fluminoc

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

Tomar ou administrar Fluminoc

0s comprimidos devem ser tomados com alimentos ou bebidas ricas em gordura,
como o leite. Peca conselho ao seu médico sobre os melhores alimentos ou bebidas a
ingerir com Fluminoc.

Se se sentir pior ou ndo se sentir bem para comer ou beber, por favor fale com o seu
médico.

Se se sentir indisposto (com vomitos) na 12 hora apds a toma dos comprimidos tome
uma dose adicional. Em caso de duvida, fale com o seu médico.

Os comprimidos podem ser esmagados para serem administrados a lactentes ou a
criancas pequenas. Para tratar a sua crianca, recebera a embalagem de 24
comprimidos. Siga cuidadosamente as instrucbes do seu médico e use apenas o
numero de comprimidos necessario. Devolva os restantes comprimidos a sua
farmacia.

Que quantidade tomar ou administrar
-sdo tomadas seis doses durante 3 dias.
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-a primeira dose deve ser tomada logo que possivel e deve ser seguida por cinco
outras doses as 8, 24, 36, 48 e 60 horas apds a primeira dose, conforme descrito na
seccdo seguinte.

Quando tomar a sua primeira dose, calcule as horas a que devera tomar as doses
seguintes e anote esta informacao.

Todas as doses devem ser tomadas na altura certa, de forma a obter todos os
beneficios deste medicamento.

Adultos e criancas com um peso de 35 ou mais kg

Tome quatro comprimidos a cada intervalo de tempo.

Assim, deve tomar ou administrar:

- 4 comprimidos logo que possivel, depois

- 4 comprimidos 8 horas mais tarde, depois

- 4 comprimidos 24 horas apds a primeira dose, depois

- 4 comprimidos 36 horas apds a primeira dose, depois

- 4 comprimidos 48 horas apds a primeira dose e depois

- 0s Ultimos 4 comprimidos 60 horas apds a primeira dose.

Isto significa que ira tomar ou administrar um total de 24 comprimidos.

Ndo sdo consideradas necessarias precaucdes especiais ou ajustes de dose em
doentes idosos.

Utilizacdo em criancas
Lactentes e criangas pesando entre 5 kg e menos de 35 kg

O numero de comprimidos que necessitara de dar a criancas dependera do peso
destas:

Criancas entre 5 kg e menos de 15 kg de peso corporal: administre 1 comprimido a
cada um dos intervalos de tempo acima descritos. Isto significa que a sua crianga
tomara um total de 6 comprimidos.

Criancas entre 15 kg e menos de 25 kg de peso corporal: administre 2 comprimidos
a cada um dos intervalos de tempo acima descritos. Isto significa que a sua crianga
tomara um total de 12 comprimidos.

Criancas entre 25 kg e menos de 35 kg de peso corporal: administre 3 comprimidos
a cada um dos intervalos de tempo acima descritos. Isto significa que a sua crianga
tomara um total de 18 comprimidos.

Se a malaria surgir novamente

Pode ser necessario um segundo ciclo de tratamento com Fluminoc se a malaria
surgir novamente, ou se for reinfetado com o parasita “Plasmodium falciparum” apods
ter sido curado. Se tal Ihe acontecer, por favor fale com o seu médico.

Se tomar mais Fluminoc do que deveria

Se acidentalmente tiver tomado demasiados comprimidos, avise o seu médico
imediatamente ou dirija-se para o servigo de urgéncias do hospital mais proximo.
Pode necessitar de cuidados médicos.

Ndo se esqueca de levar consigo o seu medicamento, mesmo que a embalagem
esteja vazia, para mostra-lo ao meédico ou ao pessoal do servigo de urgéncias.

Caso se tenha esquecido de tomar Fluminoc
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Tente assegurar-se que ndo falha nenhuma toma. No entanto, se se esquecer de
uma dose de Fluminoc, tome os seus comprimidos logo que se lembre, a ndo ser que
esteja quase na altura da dose seguinte. Neste caso, tome a préoxima dose na altura
habitual. Fale com o seu médico para aconselhamento. Ndo tome uma dose a dobrar
para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Fluminoc
Ndo pare o tratamento com Fluminoc antes de consultar o seu médico. Siga sempre
as instrugdes do seu medico e complete o ciclo de medicagdo.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico 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.

A maioria dos efeitos indesejaveis sdo ligeiros a moderados e geralmente
desaparecem alguns dias ou semanas apos o tratamento. Alguns efeitos indesejaveis
sdo mais comummente notificados em criangas, enquanto outros sdo mais
comummente notificados em adultos. Nos casos em que exista uma diferenca, a
frequéncia listada abaixo € a mais elevada.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves e necessitar de atencdo meédica
imediata.

Raros (afetando de 1 a 10 em 10.000 doentes)

Se tiver uma erupcdo da pele, inchagco da face, labios, lingua ou garganta com
dificuldade em engolir ou respirar, informe imediatamente o seu médico. Estes sdo
sinais de uma reacdo alérgica.

Outros efeitos indesejaveis sdo:

Muito frequentes (afetando mais de 1 em 10 doentes)

Batimento cardiaco rapido, dores de cabeca, tonturas, tosse, sentir-se indisposto
(com vomitos), dor de estdmago, sentir-se indisposto (nauseas), dores musculares
ou articulares, perda de apetite, fraqueza geral, cansaco, dificuldade em dormir.

Frequentes (afetando de 1 a 10 em 100 doentes)

Perturbagdes do ritmo cardiaco (denominado prolongamento QTc). Sintomas como
nauseas persistentes inexplicaveis, problemas de estbmago, perda de apetite,
cansaco ou fragqueza ndo usuais (sinais de problemas do figado), diarreia, andar
anormal*, formigueiro ou dorméncia das mé&os e dos pés*, uma erupgdo ou prurido
na pele, insoénia.

Pouco frequentes (afetando 1 a 10 em 1000 doentes)
Incapacidade de coordenar movimentos*, contragcdes musculares, diminuicdo da
sensibilidade da pele*, sonoléncia.

* Estes efeitos indesejaveis foram notificados em adultos e adolescentes com mais
de 12 anos de idade.
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Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Anemia devido a destruicdo dos globulos vermelhos, notificada até algumas semanas
apos a interrupgdo do tratamento (anemia hemolitica retardada).

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. 1.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

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.C omo conservar Fluminoc

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Conservar na embalagem de origem.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o utilize Fluminoc se verificar que a embalagem esta danificada ou se apresenta
sinais de degradacao.

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.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Fluminoc

As substancias ativas sdo arteméter e lumefantrina.

Os outros componentes sdo croscarmelose soédica; hipromelose; polissorbato 80;
lactose anidra; didxido de silicio coloidal; estearato de magnésio e talco.

Qual o aspeto de Fluminoc e contelido da embalagem

Os comprimidos sdao de cor amarelada, circulares, sem revestimento, de faces
planas, biselados, opacos, com ranhura de quebra num lado e liso no outro lado.



Dimensdo das embalagens:
6, 12, 18, 24, 100, 500 e 1000 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

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

Laboratorios Basi — Industria Farmacéutica S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: + 351 231 920 250

Fax: + 351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt

Fabricante

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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