1.3.1 Pakkausseloste



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Donaxyl 10 mg emétinpuikko, tabletti
Dekvaliniumkloridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se

sisaltéé sinulle tarkeité tietoja.

o Siilyta tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny la&karin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa esite taan:

1 Mit& Donaxyl on ja mihin sitd kaytetdaan

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Donaxyl-valmistetta
3. Miten Donaxyl-valmistetta kaytetdén
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Mahdolliset haittavaikutukset
Donaxyl-valmisteen séilyttdminen
Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

1. MITA DONAXYL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Dekvaliniumkloridi, Donaxyl-emétinpuikon vaikuttava aine, kuuluu infektiold&kkeisiin ja antiseptisiin
ladkkeisiin. Dekvaliniumkloridi tehoaa bakteereihin, jotka aiheuttavat ematininfektioita.

Donaxyl-valmistetta kdytetddan bakteerivaginoosin hoitamiseen. Se asetetaan eméttimeen infektion
paikallishoidoksi.

Dekvaliniumkloridia, jota Donaxyl siséltad, voidaan joskus kayttad myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékérilt4, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN KAYTAT DONAXYL-
VALMISTETTA

Alé kéayta Donaxyl-valmistetta

e jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle, dekvaliumkloridille, tai timén ladkkeen jollekin muulle
ainesosalle (lueteltu kohdassa 6)

e jos sinulla on haavaumia eméttimessa tai kohdunkaulassa

e jos sinulla ei ole viela ollut ensimmaisia kuukautisia.

Varoitukset ja varotoimet
Donaxyl-hoidon aikana ei ole suositeltavaa kéyttad emattimen sisalla saippuoita tai spermisidej tai tehda
ematinhuuhteluja.

Kuten kaikkien ematininfektioiden kohdalla, suojaamatonta yhdyntd& Donaxyl-hoidon aikana ei suositella.



Donaxyl ei heikennd lateksikondomien toimintaa.

Tama tuote saattaa heikentdd lateksittomien kondomien tai pessaarien tehokkuutta. Sen vuoksi sinun on
kaytettdva muuta raskaudenehkaisya vahintadn 12 tunnin ajan hoidon jalkeen.

Donaxyl-valmistetta ei saa kayttaa 12 tunnin sisalld ennen synnytystd, jotta saadaan minimoitua
vastasyntyneen altistus dekvaliniumkloridille. Kerro laakarille, jos olet kayttdnyt valmistetta 12 tunnin sisélla
ennen synnytysta.

Hoito on keskeytettdva runsaan kuukautisvuodon ajaksi ja sitd on jatkettava sen jalkeen.
Keskustele la&karin kanssa, jos oireet jatkuvat tai uusiutuvat hoidon pééatyttya.

Lapset ja nuoret
Donaxylin kaytosta lapsilla ja alle 18-vuotiailla ei ole riittdvasti kokemusta.

Yli 55-vuotiaat ja idkkéaéat naiset
Donaxylin kaytosté yli 55-vuotiailla naisilla ei ole riittavasti kokemusta.

Muut lddkevalmisteet ja Donaxyl
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet &skettéin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilté tai
apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen tdman ladkkeen kéayttoa.

Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos imetét tai aiot imettaa.

Aiemman kokemuksen ja Donaxyl-valmisteen paikallisen vaikutuksen perusteella haitallisia vaikutuksia
raskauteen ja/tai syntymattomaan lapseen tai imetettdvaén lapseen ei odoteta. Donaxyl-valmistetta pitaisi
kayttaa raskauden ja imetyksen aikana vain, jos se on ladketieteellisesti tarpeen.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Donaxyl ei todennékoisesti vaikuta kykyysi ajaa tai kayttdd koneita. Tutkimuksia ei ole tehty.

3. MITEN DONAXYL-VALMISTETTA KAYTETAAN

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarénnyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on 1 emétinpuikko péivittain 6 vuorokauden ajan.

Kayttohjeet

o Kayta joka ilta ennen nukkumaanmenoa.

o Pese katesi ennen lapipainopakkauksen avaamista.

e Asetu selinmakuulle jalat hieman koukussa. Tyonna yksi emétinpuikko syvélle emattimeen.
¢ Hoito on keskeytettdva runsaan kuukautisvuodon ajaksi ja sitd on jatkettava sen jalkeen.

e Al lopeta hoitoa ennenaikaisesti, vaikkei sinulla olisikaan enaa epamukavaa tunnetta (esim. kutinaa,
vuotoa tai hajua). Alle kuuden péivan hoito voi aiheuttaa oireiden uusiutumisen.



o Donaxyl sisdltaa ainesosia, jotka eivét liukene kokonaan, ja emétinpuikon jaanteitd I6ytyy ajoittain
alusvaatteista. Tdm4 ei vaikuta hoidon tehokkuuteen. Emétinpuikko ei varjaa alusvaatteita, mutta oman
mukavuuden vuoksi voit kdyttaa terveyssidetta tai pikkuhousunsuojaa.

¢ Jos emattimesi on kuiva, emétinpuikko ei ehké liukene ja tulee ulos kokonaisena. Tdman seurauksena
hoito ei ole optimaalista. Tassé tapauksessa ematinpuikkoa voidaan kostuttaa vesitipalla ennen sen
asettamista eméttimeen.

Jos sinulla on vaikutelma, ettd Donaxyl-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro siita
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos kéaytat enemman Donaxyl-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa], 112
[Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Suuremman vuorokausiannoksen ké&yttdminen tai suositellun keston pidentdminen voi suurentaa eméttimen
haavaumien vaaraa.

Jos olet vahingossa kayttanyt liian monta ematinpuikkoa, kerro asiasta laékarille.

Jos unohdat kayttaa Donaxyl-valmistetta
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi emétinpuikon.

Jos lopetat Donaxyl-valmisteen kayttamisen )
Alle kuuden paivén hoito voi aiheuttaa oireiden uusiutumisen. Ala siis lopeta hoitoa ennenaikaisesti, vaikkei
sinulla olisikaan enda epamukavaa tunnetta (esim. kutinaa, vuotoa tai hajua).

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosté, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Useimmat haittavaikutukset ovat lievia ja lyhytkestoisia.

Joskus ematininfektioiden oireet (kuten kutina, polttelu ja vuoto) voivat pahentua hoidon alussa, ennen kuin
oireet alkavat parantua. Jatka hoitoa, mutta jos oireet jatkuvat, kysy laékériltd neuvoa mahdollisimman pian.

Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttgjalla kymmenesta)
Ematinvuoto, eméttimen kutina tai eméttimen polttelu
Emattimen hiivatulehdus

Melko harvinaiset (voivat esiintya enintédan 1 kayttajalla sadasta)
- Eméttimen verenvuoto, emattimen kipu
Tulehdus eméttimessa ja ulkoisissa sukupuolielimissé
Bakteerivaginoosi
Ihon sieni-infektio
Paansarky
Pahoinvointi

Esiintymistiheys ei tiedossa (ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella)
- Emattimen limakalvon haavaumat, jos emattimen limakalvo oli vaurioitunut jo ennen hoitoa



- Kohtuverenvuoto

- Punoitus tai eméattimen kuivuus

- Virtsarakkotulehdus

- Allerginen reaktio, johon liittyy sellaisia oireita kuin ihottuma, turvotus tai kutina.
- Kuume

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. DONAXYL-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata laaketta pahvikotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamasran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei edellytd erityisid séilytysolosuhteita.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien ladkkeiden
havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Mité Donaxyl siséltaa

Vaikuttava aine on dekvaliniumkloridi.

Yksi emétinpuikko sisédltad 10 mg dekvaliniumkloridia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, selluloosa, mikrokiteinen ja magnesiumstearaatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Donaxyl-emétinpuikot ovat valkoisia tai lahes valkoisia, soikeita ja kaksoiskuperia ja niiden likima&rdinen
pituus on 19 mm, leveys 12 mm ja paksuus 6,3 mm.

Ematinpuikkoja on saatavana pakkauksissa, joissa on 6 eméatinpuikkoa sisaltava lapipainopakkaus.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Campus Pharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
41125 Goteborg/ Ruotsi

Valmistaja:
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Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strasse 378
93055 Regensburg

Saksa

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.12.2019



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Donaxyl 10 mg vaginaltabletter
dekvaliniumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behtva Idsa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor, vand dig till likare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, a&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Omdu far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
1 Vad Donaxyl ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Donaxyl
3. Hur du anvénder Donaxyl
4
5
6

Eventuella biverkningar
Hur Donaxyl ska forvaras
Forpackningens innehall och vriga upplysningar

1. VAD DONAXYL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Dekvaliniumklorid, den aktiva substansen i Donaxyl tillhdr familien antiinfektitsa och antiseptiska
lakemedel. Dekvaliniumklorid &r aktivt mot de bakterier som orsakar bakteriell vaginos.

Donaxyl anvands for behandling av bakteriell vaginos. Den fors in i slidan for behandling vid
infektionsstallet.

Dekvaliniumklorid som finns i Donaxyl kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER DONAXYL

Anvéand inte Donaxyl

e omdu é&r allergisk mot dekvaliniumklorid eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i detta lakemedel
(anges iavsnitt 6).

e omdu har sar islidan eller livmoderhalsen.

e omdu annu inte har fatt din forsta mens.

Varningar och forsiktighet
Anvandning av tval, spermiedédande medel och vaginaldusch (vaginaltvatt) i slidan, rekommenderas inte
under behandling med Donaxyl.

Som vid alla vaginala infektioner rekommenderas att man undviker att ha oskyddat samlag nar man
behandlas med Donaxyl.

Donaxyl minskar inte effektiviteten av latexkondomer.



Denna produkt kan minska effektiviteten av kondomer eller pessar av annat material &n latex, darfor ska
du anvanda alternativa preventivmedel i minst 12 timmar efter behandligen.

Anvénd inte Donaxyl inom 12 timmar fére forlossning for att minimera risken for att det nyfédda barnet
utsatts for dekvaliniumklorid. Informera lakaren om du har anvant lakemedlet.

Du bor avbryta behandlingen under perioden med stérst blédning i menstruationscykeln och ateruppta den
efterat.

Du bor tala med din lakare om symtomen kvarstar i slutet av behandlingen eller om symtomen
aterkommer.

Barn och ungdomar
Det finns inte tillrackligt med erfarenhet av anvandning av Donaxyl hos barn och ungdomar under 18 ar.

Kvinnor éver 55 ar och aldre
Det finns inte tillrackligt med erfarenhet av anvandning av Donaxyl hos kvinnor dver 55 ar.

Andra lakemedel och Donaxyl
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven receptfria
sadana.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder Donaxyl.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du ammar eller planerar att amma.

Baserat pa tidigare erfarenhet och eftersom Donaxyl verkar lokalt forvéantas inga skadliga effekter pa
graviditet och/eller det ofddda eller ammade barnet. Donaxyl ska enbart anvéndas under graviditet och
amning om det finns ett medicinskt behov av detta.

Radfraga lakaren eller apotekspersonalen innan du tar nagot likemedel.

Korférmaga och anvéandning av maskiner
Donaxyl paverkar troligen inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Inga studier har
genomforts.

3. HUR DU ANVANDER DONAXYL

Anvand alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Den rekommenderade dosen &r 1 vaginaltablett dagligen i 6 dagar.

Bruksanvisning

e Anvand varije kvall fore sanggaendet.

e Tvétta dina hander innan du dppnar blisterforpackningen

e Ligg ner i vilande stéllning med benen latt uppdragna. For in en vaginaltablett djupt i slidan.

e Du bor avbryta behandlingen under perioden med storst blodning i menstruationscykeln och ateruppta
den efterat.



e Avsluta inte behandlingen i fortid a&ven om du inte langre upplever nagot obehag (t.ex. klada, flytningar,
lukt). Om behandlingen pagar i mindre an 6 dagar kan dessa sjukdomstecken aterkomma.

e Donaxyl innehaller ingredienser som inte I6ses upp helt, och resterna av tabletten kan ibland hamna i
underkladerna. Detta paverkar inte behandlingens effektivitet. Tabletten missfargar inte
underkladerna, men for din egen komfort kan du anvanda en binda eller ett trosskydd.

e Omislidan ar torr kanske inte vaginaltabletten 6ses upp och kan da komma ut hel. Detta gor att
behandlingen inte blir optimal. | sa fall kan vaginaltabletten fuktas med en droppe vatten innan den fors
in i slidan.

Om du kanner att Donaxyl har for stor eller for liten verkan ska du tala med lakare eller apotekspersonal.

Om du anvéant for stor mangd av Donaxyl

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 [i Sverige], 0800 147 111 [i Finland]) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du tar en hogre daglig dos eller anvander lakemedlet langre tid &n rekommenderat kan risken for
sarbildning i slidan oka.

Om du glémmer att anvanda Donaxyl
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

Om du slutar anvanda Donaxyl
Om behandlingen pagar i mindre an 6 dagar kan sjukdomstecknen aterkomma. Avsluta déarfor inte
behandlingen i fortid &ven om du inte langre upplever nagot obehag (t.ex. kldda, flytningar, lukt).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
De flesta biverkningar &r milda och kortvariga.

Ibland kan tecken pa vaginal infektion (som klada, sveda och flytningar) forvarras i borjan av behandlingen
innan de borjar forbattras. Du bor fortsatta med behandlingen, men om besvaren kvarstar bor du snarast
kontakta din lakare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
Flytningar, kldda eller sveda i slidan
Vaginal svampinfektion

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- Blodning fran slidan, smérta i slidan

Inflammation i slidan (vaginit) och yttre kénsorganen

Bakteriell vaginos

Svampinfektion i huden

Huvudvark

lllamaende

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
Sarbildning i slidans slemhinna, om den redan var skadad nar behandlingen inleddes



Blodning fran livmodern

Rodnad eller torrhet i slidan

Inflammation i urinblasan (blaskatarr)

Allergisk reaktion med symtom som utslag, svullnad och klada
Feber

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan).

webbplats: www.fimea.fi.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret,

PB 55,

FI-00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. HUR DONAXYL SKA FORVARAS
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistern. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Lakemedlet ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r dekvaliniumklorid.

Varje vaginaltablett innehaller 10 mg dekvaliniumklorid.

Ovriga innehalisamnen 4r laktosmonohydrat, cellulosa, mikrokristallin och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Donaxyl vaginaltabletter &r vita eller nastan vita, ovala och bikonvexa med den ungeférliga dimensionen,
langd: 19 mm, bredd: 12 mm, och tjocklek: 6,3 mm.

Vaginaltabletterna levereras i forpackningar som innehaller en blister med 6 tabletter.

Innehavare av godké@nnande for forséljning:
Campus Pharma AB

Karl Gustavsgatan 1A

411 25 Goteborg, Sverige

Tillverkare:
Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strasse 378
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http://www.fimea.fi/

93055 Regensburg
Tyskland

Denna bipacksedel @ndrades senast den 10.12.2019
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