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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Fluomizin 10 mg comprimidos vaginais
Cloreto de dequalinio

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

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

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

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

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Fluomizin e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fluomizin
3. Como utilizar Fluomizin

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Fluomizin

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Fluomizin e para que € utilizado

O cloreto de dequalinio, o componente ativo de Fluomizin, pertence a familia de medicamentos
anti-infeciosos e antissépticos. O cloreto de dequalinio € ativo contra as bactérias que causam
vaginose bacteriana.

Fluomizin € utilizado para o tratamento de vaginose bacteriana.

Ele € inserido na vagina para tratamento no local de infecdo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fluomizin

Nao utilize Fluomizin:

- se tem alergia a substancia ativa, cloreto de dequalinio, ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6).

- se tem Ulceras vaginais ou no colo do utero.

- se ainda nao tiver tido a sua primeira menstruacao.

Adverténcias e precaucdes
Nao é recomendado o uso intravaginal de sabdes, espermicidas e duches vaginais (lavagens
vaginais) durante o tratamento com Fluomizin.

A semelhanga do que acontece com todas as infecdes vaginais, durante o tratamento com
Fluomizin as relacdes sexuais ndo protegidas nao sao recomendadas.
Fluomizin ndo reduz a eficicia dos preservativos de latex.
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Este medicamento pode reduzir a eficdcia de preservativos que nio sdo de latex ou dos
diafragmas. Consequentemente, devem-se tomar precaugdes alternativas durante, pelo menos, 12
horas a seguir ao tratamento.

Para minimizar a exposi¢dao de um recém-nascido ao cloreto de dequalinio, os comprimidos
vaginais ndo devem ser usados nas 12 horas antes do nascimento.

Deve parar o tratamento durante o periodo hemorrdgico mais forte da menstruacio e retoma-lo
depois.

Deve falar com o seu médico se os sintomas persistirem no final do tratamento ou caso os
sintomas voltem a aparecer.

Outros medicamentos e Fluomizin

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
Gravidez e amamentacao

Se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de usar Fluomizin.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estd a amamentar ou se planeia amamentar.

Com base em experiéncia anterior e dado que Fluomizin atua localmente, ndo se esperam efeitos
nocivos durante a gravidez e/ou no feto e no bebé que estd a ser amamentado. Fluomizin s6 deve
ser usado durante a gravidez e durante o aleitamento se for clinicamente necessario.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao é provavel que Fluomizin afete a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas. Nao
foram realizados estudos.

3. Como utilizar Fluomizin

Utilize Fluomizin exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada € de 1 comprimido vaginal por dia durante 6 dias.

Instrugdes de uso
Utilize todas as noites quando se deitar.

Lave as mdos antes de abrir o blister.

Deite-se numa posicao reclinada com as pernas ligeiramente fletidas. Introduza um comprimido
vaginal profundamente na vagina.
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Deve parar o tratamento durante o periodo hemorrdgico mais forte da menstruacio e retoma-lo
depois.

Nao pare o tratamento antes do periodo indicado, mesmo que ja nao sinta desconforto (por
exemplo, comichao, descarga, cheiro).Um tratamento inferior a 6 dias pode resultar numa
recaida.

Fluomizin contém componentes que nao se dissolvem completamente, como tal, sdo
ocasionalmente detetados vestigios de comprimido na roupa interior. Este facto ndo € relevante
para a eficdcia do tratamento. O comprimido ndo deixa ndédoas na roupa interior mas, por uma
questdo de conforto, pode usar um penso higiénico ou um penso didrio.

Se tiver a vagina seca, o comprimido vaginal podera ndo dissolver e ser descarregado pela vagina
intacto. Consequentemente, o tratamento ndo € ideal. Numa situag@o destas, o comprimido
vaginal pode ser humedecido com uma gota de dgua antes de ser introduzido na vagina.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que Fluomizin é demasiado forte
ou demasiado fraco.

Se utilizar mais Fluomizin do que deveria
A utilizac@o de uma dose didria maior ou o aumento da duragcdo recomendada pode aumentar o
risco de ulceragdes vaginais.

Informe o seu médico se tiver usado acidentalmente demasiados comprimidos vaginais.

Caso se tenha esquecido de utilizar Fluomizin
Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Fluomizin

Um tratamento inferior a 6 dias pode resultar numa recaida. Por conseguinte, ndo pare o
tratamento antes do periodo indicado, mesmo que ja nao sinta desconforto (por exemplo,
comichdo, descarga, cheiro).

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagao de Fluomizin, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, Fluomizin pode causar efeitos secundarios, embora estes nio se
manifestem em todas as pessoas. A maioria dos efeitos secunddrios sdo ligeiros e de curta
duracdo.

As infecdes vaginais s@o a causa de queixas como comichio, ardor e descarga que, regra geral,
desaparecem durante o tratamento. Contudo, por vezes, estas queixas podem aumentar no inicio
do tratamento. Nestes casos, ndo € necessdrio parar o tratamento, mas se as queixas persistirem,
consulte o seu médico o mais rapidamente possivel.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
Descarga vaginal; comichdo vaginal ou ardor vaginal;
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Infecdo vaginal por leveduras (candidiase).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Hemorragia vaginal; dor vaginal;

Inflamacao da vagina (vaginite),

Dores de cabecga;

Néuseas.

Desconhecidos (ndo podem ser calculados a partir dos dados disponiveis)

Ulceracdes da mucosa vaginal, no caso de lesdes do revestimento da vagina anteriores ao
tratamento;

Hemorragia uterina;

Vermelhiddo vaginal, secura vaginal

Inflamacao da bexiga (cistite);

Reacdo alérgica com sintomas tais como exantema, edema ou prurido;

Febre.

Comunicagao de efeitos secunddarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
secunddrios diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:

http://extranet.infarmed. pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fluomizin
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize Fluomizin apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no "blister". O
prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo 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. Contetido da embalagem e outras informacoes
Qual a composi¢do de Fluomizin
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A substancia ativa é o cloreto de dequalinio.

Cada comprimido vaginal contém 10 mg de cloreto de dequalinio.

Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, celulose microcristalina e estearato de
magnésio.

Qual o aspeto de Fluomizin e conteido da embalagem

Fluomizin comprimidos vaginais sdo brancos ou quase brancos, ovais e biconvexos com
dimensdo aproximada de comprimento: 19 mm, largura: 12 mm e espessura: 6,3 mm.
Os comprimidos vaginais sdo fornecidos em embalagens contendo um "blister" de 6
comprimidos.

Titular da Autorizag@o de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2 - Abrunheira

2710-089 Sintra

Fabricante

Haupt Pharma Amareg GmbH,

Donaustaufer Strasse 378,

93055 Regensburg,
Alemanha

Este medicamento estd autorizado nos Estados-Membros do EEE com as seguintes designagdes:

Estado-Membro Nome do medicamento

Alemanha Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten

Republica Checa Naxyl 10 mg vagindlni tablety

Bélgica Fluomizin10 mg tabletten voor vaginaal gebruik

- Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
- Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten

Italia Fluomizin 10 mg compresse vaginali
Luxemburgo Fluomizin 10 mg comprimés vaginaux
Austria Fluomizin 10 mg Vaginaltabletten
Polénia Fluomizin 10 mg tabletki dopochwowe
Eslovaquia Fluomizin 10 mg vagindlne tablety
Espanha Fluomizin 10 mg comprimidos vaginales
Finlandia - Donaxyl 10 mg emétinpuikko, tabletti
Hungria - Fluomizin 10 mg hiivelytabletta
Holanda - Fluomizin 10 mg tabletten voor vaginaal gebruik
Noruega - Donaxyl 10 mg vaginaltabletter

Suécia - Donaxyl 10 mg vaginaltabletter

Reino Unido - Fluomizin 10 mg vaginal tablets

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



