Bipacksedel: Information till anvandaren

Donaxyl 10 mg vaginaltabletter
dekvaliniumklorid

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

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

e Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

e Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

e Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter avslutad behandling.

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

Vad du behéver veta innan du anvénder Donaxyl
Hur du anvander Donaxyl

Eventuella biverkningar

Hur Donaxyl ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. VAD DONAXYL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Dekvaliniumklorid, den aktiva substansen i Donaxyl tillhor familjen antiinfektitsa och antiseptiska
lakemedel. Dekvaliniumklorid ar aktivt mot de bakterier som orsakar bakteriell vaginos.

Bakteriell vaginos &r en obalans i slidans bakterieflora. I underlivet finns laktobaciller som skapar en
naturligt sur miljo i slidan och skyddar mot infektioner. Om surhetsgraden minskar och miljon blir basisk
kan laktobacillerna trdngas undan av andra bakterier. Detta 6kar risken for bakteriell vaginos.

Donaxyl anvénds for behandling av bakteriell vaginos hos kvinnor mellan 18 och 55 ar. Vanliga tecken
och symtom vid bakteriell vaginos &r:

- en tunn gra till vit homogen flytning, olik normala flytningar.

- en dalig "fiskliknande™ lukt.
Obehag och latt klada i slidan kan ocksa férekomma, men utan rodnad i underlivet.

Diagnosen ska forsta gangen vara konstaterad av lakare for att sakerstélla ratt diagnos.

Vaginaltabletten fors in i slidan for behandling vid infektionsstéllet.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER DONAXYL

Anvand inte Donaxyl

e om du ar allergisk mot dekvaliniumklorid eller mot nagot av dvriga innehallsamnen i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

e om du har sar i slidan eller livmoderhalsen.

e omdu annu inte har fatt din forsta mens.

Om du misstanker sar i slidan kontakta lakare.



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

Radgdr med en lakare om du nyligen haft oskyddat sex och/eller misstanker att du kan ha fatt en sexuellt
Overforbar infektion.

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

Donaxyl minskar inte effektiviteten hos latexkondomer.

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

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

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

Du ska tala med lakare om symtomen kvarstar eller om symtomen aterkommer.

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

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

Andra lakemedel och Donaxyl
Donaxyl forvantas inte paverka eller paverkas av andra lakemedel. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du ar osaker.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller barnmorska innan du anvénder Donaxyl.

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 anvandas under graviditet och
amning om det finns ett medicinskt behov av detta.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. HUR DU ANVANDER DONAXYL

Anviand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran



lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Den rekommenderade dosen ar 1 vaginaltablett dagligen i 6 dagar.

Bruksanvisning
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e Ldkemedlet ska anvandas i sex dagar varje kvall fore sanggaendet. Avsluta inte behandlingen i fortid
aven om du inte langre upplever nagot obehag (t.ex. klada, flytningar, lukt). Om behandlingen pagar i
mindre an 6 dagar kan symptom pa sjukdomen aterkomma.

e Tvdtta dina hander innan du dppnar blisterforpackningen.
e Ligg ner i vilande stallning 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 Om slidan ar torr kanske inte vaginaltabletten l6ses upp och kan da komma ut hel. Detta gor att
behandlingen inte blir optimal. 1 sa fall kan vaginaltabletten fuktas med en droppe vatten innan den
fors in i slidan.

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

Du ska tala med din lakare om symtomen kvarstar efter avslutad behandling.
Om du anvant for stor mangd av Donaxyl
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning 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 gldmmer att anvanda Donaxyl
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

Om du slutar anvanda Donaxyl
Om behandlingen pagar i mindre &n 6 dagar kan symtomen aterkomma. Avsluta darfor inte behandlingen
i fortid aven om du inte langre upplever nagot obehag (t.ex. klada, flytningar, lukt).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal



4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover 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 férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
Flytningar, klada eller sveda i slidan
Vaginal svampinfektion

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

Inflammation i slidan (vaginit) och yttre kdnsorganen

Bakteriell vaginit

Svampinfektion i huden

Huvudvark

Illamaende

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- Sarbildning i slidans slemhinna, om den redan var skadad nar behandlingen inleddes
Blodning i livmodern
Rodnad eller torrhet i slidan
Inflammation i urinblasan (blaskatarr)
Allergisk reaktion med symtom som utslag, svullnad och klada
Feber

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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 sdrskilda forvaringsanvisningar.
Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar dekvaliniumklorid.
Varje vaginaltablett innehaller 10 mg dekvaliniumklorid.


http://www.lakemedelsverket.se

Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, cellulosa (mikrokristallin) och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Donaxy! vaginaltabletter &r vita eller néstan 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.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller
UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-191 56 Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare
Haupt Pharma Amareg GmbH, Regensburg, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
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