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Folheto Informativo: Informagéo para o doente
Lomexin 200 mg Ovulos
Nitrato de Fenticonazol

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

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacfes do seu farmacéutico.

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos consulte o seu farmacéutico.

- Setiver quaisguer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar gpds 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Lomexin e paraque € utilizado

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Com conservar Lomexin

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1.0 que é Lomexin e parague é utilizado

O Lomexin contém a substancia ativa nitrato de fenticonazol. E um agente antifingico
particularmente eficaz contra a Candida.

Lomexin é usado paratratar umainfecdo fungica vaginal conhecida como candidiase
vaginal (corrimento vaginal) em adolescentes com mais de 16 anos e mulheres adultas.
Para o tratamento em mulheres com mais de 60 anos, € necessario consultar primeiro o
médico.

Lomexin 6vulos destinam-se a ser introduzidos apenas na vagina
2. O que precisa de saber antes de utilizar Lomexin

N&o utilize Lomexin:
- setem alergia ao fenticonazol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico se:

- Estd gravida ou aamamentar (ver seccdo “Gravidez, amamentacdo e fertilidade”).

- Usa 0 método contracetivo “barreira’ feito de latex (ver seccdo “Outros medicamentos
e Lomexin”). Consequentemente, deve usar precaucdes alternativas enquanto estiver a
utilizar este medicamento.

- Usa espermicidas, faz lavagens intravaginais ou utiliza outros produtos vaginais (ver
seccdo “Outros medicamentos e Lomexin”).

- Sentiu algumaiirritagdo ou sensibilidade ao medicamento.
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- Os seus sintomas n&o diminuirem apds uma semana ou no caso de sintomas graves ou
recorrentes.

- O sau parceiro esta também infetado.

- Teve mais de 2 infecBes anteriores nos Ultimos 6 meses.

- Jateve ou 0 seu parceiro ja teve uma doenca sexualmente transmissivel.

- Jateve alergia aos imidazois ou a outros produtos antifungicos vaginais.

- Tem mais de 60 anos

- Se tem algum dos seguintes sintomas:

- Hemorragia vaginal anormal ou irregular

- Presenca de sangue no corrimento vaginal

- Inchacgo, ulceraou bolhas vaginais ou vulvares

- Dor abdomina inferior ou disiria

- Efeitos adversos como vermelhidao, irritacdo ou erupcdo associado ao tratamento

Criancas e adolescentes
Lomexin ndo esta recomendado para criangas com menos de 16 anos.

Outros medicamentos e Lomexin

Informe o0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
Ou Se vier atomar outros medicamentos.

Os excipientes gordos e 0s 6leos presentes nos 6vulos podem danificar os contracetivos
feitos de latex, tais como preservativos e diafragmas (ver seccdo “Adverténcias e
precaucdes’).

N&o é recomendado o uso de espermicidas (substancia inserida por via vaginal que
destroi 0s espermatozoides e € usada como contracetivo isoladamente ou em
combinacdo, por exemplo diafragma). Qualquer tratamento vaginal local pode inativar
um espermicida contracetivo de barreira.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Se et gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de utilizar este medicamento. Lomexin quando utilizado na gravidez e
amamentacéo requer supervisao de um meédico.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Lomexin ndo interfere na capacidade de conduzir veiculos e usar maquinas.

Lomexin contém:

- para-hidroxibenzoato de etilo sodico e para-hidroxibenzoato de propilo sodico que
podem causar reacOes alérgicas (poss velmente retardadas).

3. Como utilizar Lomexin

Utilizar este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagfes do seu farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

Lomexin évulos destina-se apenas para uso vaginal. N&o os engula.

Os 6vulos devem ser inseridos na vagina o mais profundo possivel ao deitar.
A dose recomendada &
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- um 6vulo de 200 mg por dia, por 6 dias consecutivos.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
A dose recomendada em crian¢as com idade igual ou superior a 16 anos € amesma do
gue paraos adultos.

Se utilizar mais Lomexin do que deveria
No caso de comer ou engolir o évulo, contacte imediatamente um médico ou dirija-se
a0 servico de urgéncias mais préximo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lomexin
N&o utilize uma dose adobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Lomexin
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

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

Pode sentir uma ligeira sensagéo de ardor quando o medicamento € inserido na vagina,
gue desaparece rapidamente. Quando usado do modo recomendado, Lomexin € apenas
ligeiramente absorvido e ndo foram reportados efeitos indesgjaveis envol vendo todo o

corpo (efeitos sistémicos).

O uso de medicamentos de aplicacéo topica, especialmente se prolongado, pode causar
sensibilizacdo (ver seccdo “ Adverténcias e Precaugoes’).

Foram reportados 0s seguintes efeitos indesgjaveis com Lomexin:

Muito raros (podem afetar até 1 em 10,000 pessoas):
- sensacdo de ardor vulvovaginal
- eritema cutaneo, prurido e erupgéo

Freguéncia desconhecida:

- Hipersensibilidade no sitio de aplicacdo

Comunicacéo de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisguer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesegjavel s diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a gudar afornecer mais informactes
sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail; farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lomexin
N&o conservar acima de 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas

N&o utilize este medicamento gp0s o prazo de validade impresso na embalagem exterior
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do mésindicado.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que jando utiliza. Estas medidas
gjudaréo aproteger o0 ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

Qua a composicdo de Lomexin 200 mg 6vulos

- A substancia ativa é nitrato de fenticonazol. 1 6vulo contém 200 mg de nitrato de
fenticonazol.

- Os outros componentes sdo: triglicéridos de acidos gordos saturados, diéxido de silica
coloidal, gelatina, glicerina, dioxido detitéanio (E 171), para-hidroxibenzoato de etilo
sodico (E 215) e para-hidroxibenzoato de propilo sodico (E 218).

Qual o aspeto de Lomexin e conteido da embalagem
Blister com 6 6vulos

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Recordati Ireland Limited.

Raheens East,

Ringaskiddy, CO. Cork, P43 KD30

Irlanda

Fabricante

CATALENT ITALY Sp.A
Via Nettunense Km 20,100
04011 Aprilia (LT),

Italy

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



