FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

Normogin 40 mg comprimidos vaginais
Bacillus Doederlein

Leia com atencédo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informag&o importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nédo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢ao 4.

- Se nao se sentir melhor ou piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Normogin e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Normogin

. Conteudo da embalagem e outras informacdes

O WNER

1. O QUE E NORMOGIN E PARA QUE E UTILIZADO

Normogin contém um liofilizado de cultura de uma estirpe especifica de Bacilos de
Doederlein (Lactobacillus rhamnosus). Esta estirpe € um constituinte da flora vaginal
em mulheres saudaveis e é o mecanismo de defesa natural contra o estabelecimento
e proliferacdo de microrganismos patogénicos.

O equilibrio no ecossistema vaginal pode ser alterado por certas condic¢des fisiolégicas
e certos tratamentos médicos. Antibioterapia geral ou local ou terapia com
sulfonamidas é essencial para o tratamento de tipos especificos de vaginites, mas téem
um efeito nocivo na flora vaginal e expde a doente ao risco de vaginites recorrentes.

Normogin permite que a flora bacteriana natural seja restabelecida: inserindo um
concentrado de lactobacilos em profundidade na vagina os lactobacilos multiplicam-se
rapidamente, restaurando o valor 6timo do pH vaginal e a flora. Além disso, o habitat
criado pelo Normogin é desfavoravel para a sobrevivéncia e proliferacdo das bactérias
patogénicas. O Normogin é uma ajuda util para restaurar as condi¢des fisioldgicas na
vagina apdés um tratamento meédico.

Normogin ndo é eficaz durante o uso de antimicrobianos, mas deve ser usado
imediatamente apds completado o tratamento antimicrobiano

Normogin é utilizado para:

Restauracdo da flora vaginal fisiolégica apoés infe¢cdes vaginais e/ou apds tratamento
local ou sistémico com agentes anti-infeciosos (incluindo antibiéticos).

Manutencdo da flora vaginal fisiolégica para prevenir a recorréncia de infecfes
vaginais.

Prevencdo de infe¢cdes do tracto genitourinario nas mulheres (UTIs) relacionadas com
um abaixamento dos lactobacilos vaginais.



2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR NORMOGIN

N&o utilize Normogin

Se tem a alergia aos Bacilos de Ddederlein ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secc¢ao 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico, antes de utilizar Normogin.

Outros medicamentos e Normogin
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Normogin ndo dever usado ao mesmo tempo que o tratamento com antibidticos porque
os antibiéticos podem inativar os lactobacilos.
Normogin deve ser usado logo apds o tratamento com antibiético.

Nao ha interacbes conhecidas com outros medicamentos durante terapias
concomitantes.

Gravidez, amamentacdao e fertilidade

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

Os bacilos Doederlein (Lactobacillus rhamnosus) sdo uma bactéria ndo patogénica
naturalmente presente na flora vaginal de mulheres saudaveis, por esta razédo
Normogin pode ser utilizado durante a gravidez e a lactacgéo.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Normogin ndo tem influéncia na capacidade para conduzir ou utilizar maquinas.

Este medicamento contém 946 mg de lactose mono-hidratada por cada comprimido
vaginal.

3. COMO UTILIZAR NORMOGIN

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacbes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu meédico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Normogin é utilizado na restauracao da flora vaginal fisiolégica apds infe¢cbes vaginais
e/ou apds tratamento local ou sistémico com agentes anti-infeciosos (incluindo
antibioticos).

A dose recomendada é:

Restauracdo da flora vaginal fisiolégica apoés infe¢cdes vaginais e/ou apds tratamento
local ou sistémico com agentes anti-infeciosos (incluindo antibiéticos):

Adultos: 1 comprimido vaginal 1 ou 2 vezes por dia, inseridos em profundidade na
vagina.



Normogin deve ser utilizado logo apds o tratamento com antibiéticos por pelo menos
12 dias.

Manutencao da flora vaginal fisiolégica para prevenir a recorréncia de infe¢des vaginais
e

Prevencdo de infe¢cdes do tracto genitourinario nas mulheres (UTIs) relacionadas com
um abaixamento dos lactobacilos vaginais.

Adultos: 1 ou 2 comprimidos vaginais por dia durante 6 dias seguido de 1 comprimido
vaginal por semana, a ser introduzido na vagina para tratamento de médio ou longo
prazo (de 2 a 24 meses).

Normogin pode também ser usado durante o periodo menstrual.

Normogin nao deve ser usado ao mesmo tempo que o tratamento com antibidticos
porque os antibidticos podem inativar os lactobacilos

Normogin deve ser usado logo apds o tratamento com antibiético.

Se nao se sentir melhor ou piorar, tem de consultar um médico, independentemente
do tempo de tratamento uma vez que a resposta aos lactobacilos é variavel de mulher
para mulher.

Utilizagcdo em Criancgas e adolescentes (com menos de 18 anos):

Normogin nao é recomendado para criancas com menos de 18 anos, visto que a
experiéncia em criangas é limitada.

O uso de preservativo ndo € uma contraindicacdo do Normogin, no entanto alguns
preservativos podem conter substancias espermicidas que podem tornar inativos os
lactobacilos. Neste caso a administracdo suplementar de 1 comprimido vaginal deve

ser apropriado.
N&o é conhecido qualquer efeito do Normogin sobre a eficacia do preservativo.

Use sempre Normogin tal como indicado pelo farmacéutico ou como prescrito pelo seu
médico. Deve consultar o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Se utilizar Normogin mais do que deveria
Nao foram reportados casos de overdose até a data e ndo héa efeitos conhecidos que
possam ser associados com overdose.

Caso se tenha esquecido de utilizar Normogin

Se se esquecer de usar uma dose de Normogin, use a dose recomendada logo que
possivel. Se se esqueceu de uma dose e esta proximo da seguinte use s6 uma dose e
continue com o tratamento tal como especificado na embalagem. Nao use uma dose
a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Se esqueceu varias doses, informe o seu médico ou farmacéutico. Eles podem
aconselhéa-la a iniciar um novo ciclo de tratamento.



Se parar de utilizar Normogin

E altamente recomendado ndo parar o uso de Normogin, mesmo que os sintomas
desaparecam.

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

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Normogin pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Nao foram reportados efeitos indesejaveis sérios. Foram raramente reportados casos
de efeitos indesejaveis ndo sérios como rash (urticaria) e ligeira irritacdo no local de
aplicacéao.

Se desenvolver irritagdo na pele ou efeitos indesejaveis ndo mencionados neste
folheto, pare de utilizar Normogin e consulte o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagédo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu farmacéutico. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.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 Gestao 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 NORMOGIN
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

E aconselhavel devolver os medicamentos fora do prazo de validade ao seu
farmacéutico.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composicdo de Normogin



- A substancia ativa é liofilizado de cultura de bacilos de Déederlein (Lactobacillus
rhamnosus) 40 mg por comprimido.

- Os outros componentes sdo: lactose monohidratada, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Normogin e conteudo da embalagem

Os comprimidos vaginais sdo brancos, oblongos com ranhura num dos lados.

Cada frasco de vidro contém 6 comprimidos. O frasco é acondicionado numa caixa de
cartolina com um folheto informativo.
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