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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Gynoflor, 0,03 mg + 50 mg, Comprimido vaginal
Estriol + Lactobacillus acidophilus

Leia com atencdo todo este folheto informativo antes de comecar a utilizar este
medicamento pois contém informagdo importante para si.

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

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

Este medicamento foi receitado 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, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Gynoflor e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Gynoflor
. Como utilizar Gynoflor

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Gynoflor

. Conteldo da embalagem e outras Informac&es

OUThWNKE

1. O que é Gynoflor e para que é utilizado

O nome do seu medicamento é Gynoflor. Cada comprimido vaginal de Gynoflor
contém: pelo menos 100 milhdes de Lactobacillus acidophilus (capazes de se
reproduzirem) na forma liofilizada e 0,03 mg de estriol. O excipiente contém:
lactose, celulose microcristalina, estearato de magnésio, carboximetilamido sédico e
hidrogenofosfato dissdédico.

A vagina normal encontra-se num estado de equilibrio bioldgico, resistente a
agressores quimicos e fisicos. A flora bacteriana normal consiste basicamente em
lactobacilos acidofilos (bacilos de Doderlein) que fermentam (transformam) o
glicogénio da parede vaginal originando acido lactico. O meio acido resultante (pH
3,8-4,5) impede o crescimento de micrébios patogénicos e € um meio 6timo para os
lactobacilos.

Uma perturbacdo ou destruicdo da flora vaginal fisiologica ocorre principalmente com
o tratamento sistémico ou local com agentes antimicrobianos, doenca geral grave,
medidas de higiene incorretas e infe¢bes locais.

Gynoflor contém lactobacilos com capacidade de reprodugdo que levam a reposicdo
da flora de Doderlein, restaurando assim o equilibrio bioldégico do epitélio vaginal.
Quando administrados em doses suficientemente elevadas, os lactobacilos podem
ainda inibir o crescimento de micro-organismos patogénicos e finalmente elimina-los
completamente, acabando assim com a infecao.

Em casos de disfuncbes hormonais, especialmente nas idades mais avancadas,
ocorre insuficiéncia de células contendo glicogénio no epitélio vaginal.
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A lactose, que entra na composicdo dos comprimidos, pode, através dos bacilos ser
fermentada para acido lactico e, como resultado, provocar uma multiplicacdo e
restabelecimento dos micro-organismos, que ocorre com a primeira aplicagao.

Assim que os comprimidos entram em contacto com o liquido vaginal, inicia-se a sua
dissolucdo, libertando-se assim os micro-organismos liofilizados. Experiéncias in vitro
demonstraram que algumas horas apds a sua aplicagdo, os lactobacilos provocam
uma redug¢do no valor do pH.

O efeito estrogénico induzido pelo estriol faz-se sentir logo apds a aplicacdo e
mantém-se durante o periodo de tratamento.

A pequena quantidade de estriol (0,03 mg) e a sua aplicacao local evitam qualquer
efeito sistémico que o estrogénio poderia de outro modo induzir. A duracdo da
aplicacdo esta limitada, eliminando assim qualquer possibilidade de acumulagdo.

Gynoflor estd indicado nos seguintes casos:

- Reposicdo da flora lactobacilica apds o tratamento local e/ou sistémico com agentes
anti-infeciosos ou quimioterapicos de infecbes vaginais em mulheres pre-
menopausicas.

- Tratamento da vaginite atréfica em mulheres pds-menopausicas ou na peri-
menopausa.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Gynoflor

Historia Clinica e Exames Regulares
O uso de THS acarreta um risco o qual precisa de ser considerado quando se decide
quer iniciar o tratamento, quer continua-lo.

A experiéncia que se tem no tratamento de mulheres em menopausa prematura
(devido a faléncia dos ovarios ou cirurgia) € limitada. Os riscos de utilizar THS
podem ser diferentes caso tenha menopausa prematura. Por favor fale com o seu
medico.

Antes de comecar (ou recomecar) a utilizar THS, o seu meédico irda questiona-la
acerca dos seus antecedentes clinicos e os dos seus familiares. O seu médico podera
decidir fazer um exame fisco. Podera incluir um exame as suas mamas e/ou um
exame ginecoldgico, se necessario.

ApoOs o inicio de Gynoflor deve consultar o seu médico para avaliagbes regulares
(pelo menos, uma vez por ano). Aquando das consultas de avaliacdo, o seu médico
discutird consigo os beneficios e 0s riscos de continuar a utilizar Gynoflor.

Examine regularmente as suas mamas, como recomendado pelo seu médico.

Nao utilize Gynoflor:

se alguma das seguintes situacdes se aplicar a si. Se nao tiver certeza sobre
qualquer um dos pontos abaixo, fale com o seu médico antes de utilizar Gynoflor,
Nao utilize Gynoflor:

- Se tem ou teve cancro da mama ou se existe suspeita de cancro da mama;
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- Se tem ou se existe suspeita de um tumor estrogénio-dependente (por ex., cancro
do endométrio);

- Se tem uma hemorragia vaginal sem explicacao aparente;

- Se tem um crescimento anormal do endométrio (hiperplasia endometrial) que ndo
esta a ser tratada;

- Se tem ou teve um problema de circulacdo, tal como um coagulo de sangue numa
veia (trombose) das pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes
(embolismo pulmonar)

- Se tem uma alteracdo na coagulacdo do sangue (défice de proteina C, de proteina
S ou de antitrombina)

- Se tem ou teve uma doenca causada por coagulos sanguineos nas artérias, tais
como: angina, AVC ou um enfarte do miocardio.

- Se tem ou teve doenca do figado e os valores da funcdo hepatica ainda ndo
retornaram aos valores normais;

- Se tem um problema raro no sangue chamado porfiria que é transmitido atraveés de
geractes (hereditario);

-Se tem alergia as substancias ativas ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- Se é rapariga e ainda ndo atingiu a maturidade sexual.

Se alguma das condicdes mencionadas aparecer pela primeira vez enquanto usa
Gynoflor, pare de usar e consulte o seu médico imediatamente.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Gynoflor. Informe o seu
meédico se tem ou teve alguma das seguintes situaces antes de iniciar o tratamento
uma vez que podem voltar ou agravar durante o tratamento com Gynoflor. Se assim
for, deve consultar o seu médico mais regulamentarmente para exames medicos de
controlo:

- Fibroides no Utero;

- Crescimento da camada que reveste o Utero (Endometriose) ou historia de
crescimento excessivo da camada que reveste o Utero (hiperplasia endometrial);

- Risco aumentado de desenvolver coagulos de sangue (ver "Coagulos sanguineos
numa veia (trombose)")

- Risco aumentado de desenvolver um cancro estrogénio-dependente (tal como ter
uma made, irma ou avo que tenha tido cancro da mama).

- Pressdo arterial alta;

- Problemas hepaticos, como tumor benigno do figado;

- Diabetes;

- Litiase (pedra) na vesicula;

- Enxaqueca ou cefaleia grave;

- Uma doenga do sistema imunoldgico que afeta varios o6rgdos (LUpus eritematoso
sistémico, LES);

- Epilepsia;

- Asma;

- Uma doencga que afeta o timpano e a audicdo (Otosclerose);

- Nivel muito elevado de gordura no sangue (triglicéridos);

- Retencdo de liquidos devido a problemas cardiacos ou renais.

- Angioedema hereditario e adquirido.

Pare de utilizar Gynoflor e consulte um médico imediatamente
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Se notar alguma das situacdes seguintes enquanto usa THS:
- Qualquer das condicdes mencionadas na seccdo "Ndo utilize Gynoflor".
- Se a sua pele ou a parte branca dos seus olhos se tornarem amarelos (ictericia).
Podem ser sinais de doenca hepatica.
- Rosto, lingua e/ou garganta inchados e/ou dificuldade em engolir ou urticaria,
juntamente com dificuldade em respirar,0 que é sugestivo de um angioedema;
- Aumento subito da pressdo arterial (sintomas podem ser enxaquecas, cansaco,
tonturas). - Ocorréncia de dores de cabeca do tipo enxaquecas, pela primeira vez.
- Se ficar gravida.
- Se notar sinais de coagulos sanguineos, tais como:
- inchaco doloroso e vermelhiddo das pernas
- dor repentina no peito
- dificuldade em respirar
Para mais informacdo, ver "Coagulos sanguineos numa veia (trombose)".

Nota: Gynoflor ndo é um contracetivo. Se faz menos de 12 meses desde a sua Ultima
menstruacao ou se tem menos de 50 anos, pode ainda necessitar de contracecao
adicional para prevenir a gravidez. Aconselhe-se com o seu medico.

THS e cancro

Espessamento excessivo da camada que reveste o Utero (hiperplasia endometrial) e
cancro da camada que reveste o Utero (cancro endometrial)

A utilizacdo de comprimidos de THS com estrogénio isolado durante um longo
periodo de tempo pode levar a um maior risco no desenvolvimento do cancro do
tecido de revestimento do Gtero (o endométrio).

E incerto se existe um risco similar na utilizacdo de Gynoflor se usado repetidamente
ou por longos periodos de tempo (mais de um ano). Contudo, Gynoflor tem
demonstrado ter uma baixa absorcdo no sangue e portanto a adicdo de um
progestagénio ndo & necessario.

Se ocorrerem sangramentos ou spotting (gotas ou manchas de sangue), geralmente
ndo sdo preocupantes, mas deve marcar uma consulta para falar com o seu medico.
Pode ser um sinal de que o seu endomeétrio se tornou mais espesso.

Os seguintes riscos aplicam-se aos medicamentos de terapéutica hormonal de
substituicdo (THS) que circulam no sangue. Contudo, Gynoflor destina-se ao
tratamento local na vagina e a sua absorcdo no sangue € muito reduzida. E menos
provavel que as condicdes abaixo mencionadas piorem ou recorram durante o
tratamento com Gynoflor, mas deve consultar o seu médico caso tenha alguma
preocupacao.

Cancro da mama

As evidéncias sugerem que a utilizagdo de Gynoflor, ndo aumenta o risco de cancro
da mama em mulheres que nao tiveram cancro da mama no passado. Desconhece-
se se Gynoflor pode ser utilizado com seguranga em mulheres que tiveram cancro da
mama no passado.

Verifique regularmente as suas mamas. Consulte o seu médico se notar alguma
alteracao como:

- formacao de covinhas na pele,

- altera¢®es nos mamilos
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- quaisquer inchacos que veja ou sinta.

Adicionalmente, é aconselhavel participar em programas de rastreio de mamografias
quando disponiveis.

Cancro do ovario
O cancro do ovario € raro — muito mais raro que o cancro da mama. A utilizagdo da
THS com estrogénio isolado tem sido associada a um risco ligeiramente superior de
cancro do ovario.

O risco de cancro do ovario varia com a idade. Por exemplo, em mulheres entre os
50 e 54 anos de idade que ndo estdao a usar THS, cerca de 2 mulheres em cada 2000
irdo ser diagnosticadas com cancro do ovario num periodo superior a 5 anos. Para
mulheres que tém utilizado a THS durante 5 anos, havera cerca de 3 casos de cancro
do ovario em cada 2000 (i.e cerca de 1 caso extra).

Efeitos da THS no coracgdo ou circulagdo sanguinea

Coagulos de sangue numa veia (trombose)

A THS aumenta 1,3 a 3 vezes o risco de ter um codgulo de sangue nas veias nas
utilizadoras de THS em relagdo as ndo utilizadoras, especialmente durante o primeiro
ano de tratamento.

Estes coagulos de sangue podem ser graves e se um se deslocar até aos pulm&es
pode causar dor no peito, falta de ar, colapso ou mesmo morte.

Esta mais propensa a ter um coagulo sanguineo a medida que envelhece e se
alguma das situacbGes seguinte se aplicar a si. Informe o seu meédico se alguma
destas situacOes se aplica a si:

- ndo pode andar durante um periodo de tempo prolongado, devido a uma grande
operacdo, doenca ou lesdo (ver também secgdo 3, se necessita de cirurgia);

- tem excesso de peso grave (IMC = 30 kg/m2);

- tem algum problema de coagulacdao do sangue que necessite de tratamento com
um medicamento usado para prevenir codgulos sanguineos;

- se algum dos seus familiares proximos teve um coagulo de sangue na perna,
pulmdo ou outro orgdo;

- sofre de lUpus eritematoso sistémico (LES);

- tem cancro.

Para sinais de um coagulo sanguineo, ver "Pare de utilizar Gynoflor e consulte um
meédico imediatamente”.

Comparacao

Considerando mulheres nos 50 anos de idade que ndo usam THS, em média, num
periodo superior a 5 anos, sera expectavel que 4 a 7 mulheres em 1000 tenha um
coagulo sanguineo numa veia.

Em mulheres nos 50 anos de idade que tém usado THS com estrogénio isolado por
mais de 5 anos, serdao 5 em 8 casos em 1000 utilizadoras (ou seja, 1 caso extra).

Doenca cardiaca (Ataque cardiaco)
Para mulheres que utilizam THS com estrogénio isolado ndo existe um risco superior
de vir a ter a desenvolver uma doencga cardiaca.
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AVC (acidente vascular cerebral)

O risco de AVC é cerca de 1,5 vezes maior em utilizadoras de THS do que em ndo
utilizadoras. O nimero de casos extra de AVC devido a THS ird aumentar com a
idade.

Comparacao

Considerando mulheres nos 50 anos de idade que ndo usam THS, em média, sera
expectdvel que 8 em 1000 mulheres tenha um AVC num periodo superior a 5 anos.
Para mulheres nos 50 anos de idade que usam THS, havera 11 casos em 1000
durante 5 anos (ou seja, 3 casos extra).

Outras condicdes

A THS ndo ird prevenir a perda de memdria. Existem alguns dados de que o risco de
perda de memoria podera ser maior em mulheres que comegaram a utilizar THS
apos os 65 anos de idade. Fale com o seu médico para a aconselhar.

Outros medicamentos e Gynoflor

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

Ha medicamentos que podem influenciar a agdo de Gynoflor. Assim, os Lactobacillus
acidophilus sdo sensiveis a tratamentos (locais ou sistémicos) com muitos
antimicrobianos, que poderdo originar uma reducao do efeito de Gynoflor.

Gynoflor com alimentos e bebidas
Nao se aplica.

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

Gynoflor € para ser usado apenas em mulheres pos-menopausicas. Se engravidar
pare de tomar Gynoflor e contacte o seu médico.
Gynoflor pode ser utilizado durante o aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Gynoflor ndo tem qualquer influéncia sobre a conducdo de veiculos ou utilizacdo de
maquinas.

3. Como utilizar Gynoflor

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

O seu médico tentara prescrever a dose mais baixa para tratar os seus sintomas no
tempo mais curto possivel. Fale com o seu médico se achar que esta dose & muito
forte ou insuficiente.

Na reposicdo da flora lactobacilica apés o tratamento local e/ou sistémico com
agentes anti-infeciosos ou quimioterapicos de infegdes vaginais em mulheres pre-
menopausicas, a dose recomendada é: aplicacdo de 1 comprimido vaginal, a noite,
antes de se deitar. Os comprimidos devem ser introduzidos profundamente na
vagina, com o auxilio de dedeiras, durante um periodo de 6 dias. A melhor forma de
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aplicar € em posicdo reclinada, com as pernas ligeiramente fletidas. O tratamento
deve ser interrompido durante a menstruacdo e pode ser retomado posteriormente.

No tratamento da vaginite atréfica, a dose recomendada é: aplicacdo de 1
comprimido vaginal, a noite, antes de se deitar, durante pelo menos 12 dias.
Subsequentemente, recomenda-se uma dose de manutencdo de 1 comprimido
vaginal, dois a trés dias por semana

Os comprimidos vaginais devem ser introduzidos profundamente na vagina, a noite,
antes de deitar.

A melhor forma de aplicar € em posicdo reclinada, com as pernas ligeiramente
fletidas.

Se utilizar mais Gynoflor do que deveria
Ndo é relevante, uma vez que ndo € de esperar sobredosagem com este
medicamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Gynoflor
Ndo utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
utilizar.

Se parar de utilizar Gynoflor
Nao se aplica.

Se necessitar de realizar uma cirurgia
Se ira ter uma cirurgia, informe o cirurgido de que utiliza Gynoflor. Pode precisar de
parar de utilizar Gynoflor cerca de 4 a 6 semanas antes da operacao para reduzir o
risco de codgulos sanguineos (ver secgdo 2. Codgulos sanguineos numa veia).
Pergunte ao seu médico quando pode voltar a utilizar Gynoflor.

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 ndao se manifestam em todas as pessoas.

Nos ensaios clinicos realizados, foram notificados os efeitos indesejaveis abaixo
indicados, possivelmente ou provavelmente relacionados com Gynoflor.

A frequéncia dos efeitos indesejaveis possiveis listados abaixo € definida utilizando a
seguinte convengao:

- Muito frequentes (afetam mais de 1 utilizador em cada 10)

- Frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 100)

- Pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 1000)

- Raros (afetam 1 a 10 utilizadores em 10 000)

- Muito raros (afetam menos de 1 utilizador em 10 000)

- Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Frequentes:
- Sensacgao de ardor vaginal
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- Descarga vaginal

Pouco frequentes:

- Prurido vulvovaginal

- Vermelhidao/irritacdo vaginal
-Desconforto vulvovaginal

- Laceragdo vaginal

- Hemorragia vaginal/sangramento
- Incontinéncia urinaria

- Cistite

- Vaginite

- Vaginite bacteriana

- Reacdo alérgica local

- Dor abdominal

- Dor de estbmago (Gastralgia)
- Textura anormal do cabelo

Raros:

- Hipermenorreia

- Erupgao vulvovaginal
- Nausea

- Cefaleia

- Tremor

Desconhecida (estes efeitos indesejaveis foram reportados durante a experiéncia de
pos-comercializagdo)

- Hipersensibilidade

- Erupgao

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados com outras THS:

- Doenca da vesicula biliar

- Varias perturbactes na pele

- descoloracdo da pele especialmente na cara ou pescogo conhecida como "manchas
da gravidez" (cloasma)

- nodulos dolorosos avermelhados na pele (eritema nodoso)

- erupgdo cutdanea avermelhada em forma de alvo (eritema multiforme).

As seguintes doencas sao diagnosticadas mais frequentemente em mulheres a usar
THS comparativamente a mulheres que nao usam THS. Estes riscos aplicam-se
menos a tratamentos de aplicagdo vaginal, tal como o Gynoflor:

- cancro do ovario
- coagulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmodes (tromboembolismo venoso)
- AVC

- possivel perda de memodria se a THS € iniciada depois dos 65 anos de idade.
Para mais informagdes sobre estes efeitos indesejaveis, ver Seccdo 2.

Se Gynoflor for administrado acidentalmente por via oral, ndo sdo de esperar efeitos
adversos.

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou atraves dos seguintes contactos:
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Salde 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 Gynoflor
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apés «VAL.». O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Conservar no frigorifico (2 a 8°C).

Durante o periodo de utilizacdo, caso ndo ultrapasse duas semanas, podera ser
mantido a temperatura ambiente (até 30°C).

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 Gynoflor

As substancias ativas sdo o estriol e o Lactobacillus acidophilus.

Os outros componentes sao lactose mono-hidratada, celulose microcristalinag,
estearato de magnésio, carboximetilamido sodico e hidrogenofosfato dissodico.

Qual o aspeto de Gynoflor e conteldo da embalagem

Os comprimidos vaginais de Gynoflor apresentam-se acondicionados em blister de
PVC/PE/PVdC selado com folha de aluminio os quais sdo posteriormente inseridos na
cartonagem. Esta disponivel em embalagens de 6 e 12 comprimidos vaginais.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2 - Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer 378
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