Prospecto: informacion para el usuario

Lomexin 600 mg cdpsula vaginal blanda
Fenticonazol nitrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Lomexin 600 mg cépsula vaginal blanda y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Lomexin 600 mg capsula vaginal blanda
Como usar Lomexin 600 mg capsula vaginal blanda

Posibles efectos adversos

Conservacion de Lomexin 600 mg capsula vaginal blanda

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Lomexin 600 mg capsula vaginal blanda y para qué se utiliza

Lomexin 600 mg capsula vaginal blanda pertenece a un grupo de medicamentos denominados
antiinfecciosos y antisépticos de uso ginecoldgico.

Lomexin 600 mg capsula vaginal blanda esta indicado en el tratamiento de la candidiasis vulvovaginal.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Lomexin 600 mg capsula vaginal blanda

No use Lomexin 600 mg capsula vaginal blanda

- si es alérgico al fenticonazol nitrato o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

- Lomexin 600 mg capsula vaginal blanda contiene lecitina de soja. Si usted es alérgico al cacahuete
0 la soja, no deberia utilizar este medicamento.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Lomexin 600 mg capsula vaginal
blanda;

- siusted estd embarazada o en periodo de lactancia (ver seccion “Embarazo, lactancia y fertilidad”).

- siusted esta utilizando un método anticonceptivo de barrera fabricado con latex (ver seccion “Otros
medicamentos y Lomexin”). En consecuencia, usted deberd tomar medidas adicionales mientras utilice este
medicamento.

- si usted esta utilizando espermicidas, duchas intravaginales u otros productos vaginales (Ver seccion
“Otros medicamentos y Lomexin).

- siexperimenta irritacion o sensibilidad al medicamento.
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- Sino se produce una mejoria de los sintomas tras una semana o en caso de sintomas recurrentes
Severos.

- sisu pareja también se encuentra afectado.

- si hatenido mas de dos infecciones previas en los Gltimos 6 meses.

- si usted o su pareja han tenido una enfermedad de transmision sexual.

- siusted ha tenido hipersensibilidad a los imidazoles o a otros medicamentos antifungicos vaginales.
- si tiene mas de 60 afios.

- si presenta alguno de los siguientes sintomas:

sangrado vaginal anormal o irregular

manchado de sangre en las secrecion vaginal

Llagas, Ulceras o ampollas vulvares o vaginales

dolor en la parte baja del abdomen o disuria

efectos adversos como enrojecimiento, picor o erupcién asociado al tratamiento

Nifos y adolescentes
Lomexin no esta recomendado en nifias menores de 16 afios.

Otros medicamentos y Lomexin 600 mg capsula vaginal blanda

Los aceites y excipientes grasos que forman parte de la composicion de la capsula vaginal blanda pueden
dafiar los métodos anticonceptivos elaborados con latex, tales como condones y diafragmas (ver seccion
“Advertencias y precauciones”).

No esta recomendado utilizar espermicidas (sustancias insertadas por via vaginal, que destruyen los
espermatozoides y son usados como método anticonceptivo solo 0 en combinacion con por ej. diafragmas).
Estos pueden inactivar el tratamiento vaginal.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. La utilizacién de Lomexin
debera ser bajo supervision médica durante el periodo de embarazo y lactancia.

Conduccién y uso de maquinas
La influencia de Lomexin 600 mg capsula vaginal blanda sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante.

Lomexin 600 mg capsula vaginal blanda contiene parahidroxibenzoato de etilo, sal de sodio (E 215) y
parahidroxibenzoato de propilo, sal de sodio (E 217)

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
etilo, sal de sodio (E 215) y parahidroxibenzoato de propilo , sal de sodio (E 217).

3. Cémo usar Lomexin 600 mg capsula vaginal blanda

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Lomexin cépsulas vaginales es solo para uso vaginal . No ingerir.
La capsula vaginal debe ser introducida tan profundamente como pueda en la vagina al acostarse.

La dosis recomendada es:
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e Una cépsula vaginal (dosis Unica). Si los sintomas persisten, una segunda dosis puede ser
administrada a los tres dias.
Uso en nifios y adolescentesLa dosis recomendada para nifios de 16 afios en adelante es la misma que para

los adultos.
Si usa mas Lomexin 600 mg cdpsula vaginal blanda del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica. Teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
utilizada o ingerida por error.

Si olvidd usar Lomexin 600 mg cdpsula vaginal blanda
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungque no todas
las personas los sufran.

Se puede experimentar una ligera sensacion de quemazén cuando el medicamento es introducido en la
vagina, que desaparece con rapidez. Cuando se utiliza de la forma recomendada, la absorcion de Lomexin
es insignificante y no se han notificado efectos adversos en el resto del cuerpo (efectos sistémicos).

El uso de este medicamento por via topica, especialmente los de uso prolongado puede causar
sensibilizacion (ver seccion “Advertencias y precauciones”).

Los siguientes efectos adversos se han notificado con Lomexin:

Muy raras (afecta a menos de 1 paciende de cada 10.000)

e sensacion de qguemazén vulvovaginal
e Eritema cutaneo, prurito y erupcién

Frecuencia no conocida:
e Hipersensibilidad en la zona de aplicacion.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Lomexin 600 mg cdpsula vaginal blanda

No requiere condiciones especiales de conservacion

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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http://www.notificaram.es/

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Lomexin 600 mg capsula vaginal blanda

- El principio activo es fenticonazol nitrato. Cada capsula vaginal contiene 600 mg de fenticonazol
nitrato.

- Los deméas componentes son:

Excipientes del nicleo: parafina liquida, vaselina blanca blanda, lecitina de soja.

Excipientes de la capsula: gelatina, glicerol (E 422), diéxido de titanio (E 171), parahidroxibenzoato de
etilo, sal de sodio (E 215), parahidroxibenzoato de propilo , sal de sodio (E 217).

Aspecto del producto y contenido del envase
Lomexin 600 mg se presenta en forma de capsula vaginal blanda de color blanco — marfil, en blister de
PVC/Aluminio, en envases conteniendo 1 capsula vaginal blanda.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
Casen Recordati, S.L.,

Autovia de Logrofio, km 13.300

50180 UTEBO. Zaragoza (Espafia)

Responsable de la fabricacion
CATALENT ITALY, S.P.A.
Via Nettunense, Km 20,100
Aprilia (LT) 04011

Italia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: septiembre 2020

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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