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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Nalbix 100 mg, comprimidos vaginais
Clotrimazol

Este folheto contém informacGes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita meédica. No entanto, € necessario
utilizar Nalbix com precaucdo para obter os devidos resultados.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, consulte o seu medico.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Nalbix e para que é utilizado
2. Antes de utilizar Nalbix

3. Como utilizar Nalbix

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Nalbix

6. Outras informacdes

1. O QUE E NALBIX E PARA QUE E UTILIZADO

Nalbix comprimidos vaginais sdao para uso vaginal, devendo ser administrados
preferencialmente ao deitar.
Cada comprimido vaginal Nalbix contém 100 mg de clotrimazol.

Nalbix comprimidos vaginais contém a substéncia ativa clotrimazol pertencente a um
grupo de substancias conhecidas como antiflingicos.

O clotrimazol possui um amplo espetro de atividade o que Ihe permite a eliminacdo
eficaz de um grande nimero de fungos, responsaveis por varias doencas da pele.

No foro ginecoldgico e com diagndstico médico prévio:

Nalbix comprimidos vaginais é utilizado para tratamento de candidiase vaginal
recorrente. Situacgdo clinica caraterizada por corrimento vaginal esbranquicado,
acompanhado de prurido vaginal e habitualmente com exarcebagdes pré-mentrual.
InfecgOes dos labios genitais (vulva) e areas adjacentes, bem como inflamacdo da
glande e preplcio do parceiro sexual causados por leveduras (vulvite por céndida e
candidiase balanica)

2. ANTES DE UTILIZAR NALBIX

Nao utilize Nalbix

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao clotrimazol ou a qualquer outro componente
de Nalbix.

Tome especial cuidado com Nalbix
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Se for o caso de dermatomicose por candidiases, € desaconselhdvel utilizar um
sabdo com pH acido (o pH acido favorece a multiplicagdo de Candida albicans)
Durante o tratamento de uma doenca genital, Nalbix comprimidos vaginais pode
reduzir a eficacia e a seguranca de produtos a base de latex, tais como:
preservativos e diafragmas. Esta reducdo da protecdo pode prolongar-se até 5 dias
apos interrupgdo do tratamento, devendo utilizar-se precaugdes alternativas.
Durante o tratamento ginecoldgico ndo devem ser usados tampdes, duches
intravaginais ou espermicidas

Ao utilizar Nalbix com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

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

Os efeitos do Nalbix comprimidos vaginais no recém-nascido e na mulher gravida
ndo estd demonstrada.

Dado o Nalbix comprimidos vaginais ser absorvido em pequenas quantidades pela
vagina, a sua utilizacdo intra-vaginal durante a gravidez s6 devera fazer-se quando
considerada necessaria pelo médico.

Uma vez que se desconhece se o Nalbix é distribuido no leite materno, aconselha-se
prudéncia na administracdo do farmaco a mulheres que estdo a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. COMO UTILIZAR NALBIX

Utilizar Nalbix sempre de acordo com as indicacdes do médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Os comprimidos sao para uso vaginal, devendo ser administrados preferencialmente
ao deitar.

A duracdo do tratamento deve ser estipulada pelo médico, sendo os tempos
mencionados apenas um indicativo.

Criangas abaixo dos 15 anos
Os comprimidos vaginais de Nalbix nao devem ser utilizados em criancas.

Adultos

A duracdo normal de tratamento é de 6 dias. Se ndo houver melhoria dos sintomas,
a mulher deve consultar o médico assistente a fim de ser decidido sobre a
necessidade de prolongar o tratamento.

Ao proceder-se a aplicagdo dever-se-a utilizar, de preferéncia, a posicéo de decubito
dorsal, com as pernas ligeiramente fletidas.
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Os comprimidos vaginais de Nalbix, precisam de humidade, na vagina, para se
dissolverem completamente. De outro modo, poderdo libertar-se da vagina
fragmentos ndo dissolvidos do comprimido. Para se prevenir esta situagdo €
importante inserir o comprimido vaginal o mais profundamente possivel na vagina,
ao deitar.

Vaginites: 1 comprimido vaginal ao deitar, durante 6 a 12 dias consecutivos. Nos
€asos mais graves pode aplicar-se um comprimido vaginal de 12 em 12 horas.
Vulvovaginites: Uso simultaneo de comprimidos vaginais e creme na vulva.

No tratamento das vaginites e vulvovaginites por fungos, €& aconselhavel o
tratamento simultdneo do cbnjugue com Clotrimazol creme, mesmo que nédo
apresente sintomas de balanite e/ou infecao peri-anal.

Se num periodo de 6 meses tiver mais que 2 infecGes e se houver febre, corrimento
com cheiro fétido ou dores pélvicas deve ser consultado um médico.

Uma vez que tanto a vagina como a vulva se encontram geralmente afectadas,
dever-se-a efetuar um tratamento local de ambas as dreas com creme vaginal.
Durante o periodo menstrual ndo se devera efetuar o tratamento. O tratamento
devera estar concluido antes do inicio da menstruagdo.

Em doentes com idades inferiores a 15 anos, deve consultar-se o médico antes de
utilizar clotrimazol comprimidos vaginais para a lesdo ginecoldgica.

Se utilizar mais Nalbix do que deveria
Nao estdo descritos casos de sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de utilizar Nalbix
Se se esqueceu de aplicar o medicamento devera retomar a aplicacdo sem, todavia,
utilizar mais quantidade do que a indicada.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Nalbix pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Sendo Nalbix comprimidos vaginais um medicamento para uso vaginal, o
aparecimento de efeitos secundarios € pouco provavel. No entanto recomenda-se
prudéncia no caso de grandes areas cutdneas, em peles afectadas e nos bebés
devido a relagdo superficie/peso.

AfeccBes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Secura da pele, prurido (comichao), irritacao local, sensacdo de queimadura, edema
(inchaco), ardor, fissuras (ruptura da pele) e dermatite de contacto (inflamacdo,
irritacdo da pele).

Doencas renais e unirarias:
Cistite (doenca inflamatoria na bexiga)



APROVADO EM
02-11-2023
INFARMED

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

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 I.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. Como cONSERVAr NALBIX
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize Nalbix apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou
blister. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Nalbix

A substancia ativa é o clotrimazol.

Os outros componentes sdo: carboximetilamido soddico, lactose, estearato de
magnésio, Aerosil 200 e celulose microcristalina.

Qual o aspecto de Nalbix e conteido da embalagem

Cada embalagem de Nalbix comprimidos vaginais contém 6 comprimidos
acondicionados em blister de OPA/Aluminio.

Comprimidos brancos, oblongos e biconvexos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado



Laboratorios Azevedos — IndUstria Farmacéutica, S.A.
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Portugal
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Sofarimex - Indlstria Quimica e Farmacéutica, S.A.
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2735-213 Cacém

Portugal
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