FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACKO PARA O UTILIZADOR
CLOMILEN 50 mg comprimidos
Citrato de clomifeno

Leia com atengao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:
1. O que é Clomilen e para que é utilizado
O que precisa de saber antes de tomar Clomilen
Como tomar Clomilen
Efeitos indesejaveis possiveis
Como conservar Clomilen
Conteudo da embalagem e outras informacgdes
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1. O QUE E CLOMILEN E PARA QUE E UTILIZADO

Clomilen é uma hormona sexual a base de citrato de clomifeno. O citrato de clomifeno é uma
substancia que favorece a ovulagdo e pertence ao grupo dos Moduladores Selectivos dos Receptores
de Estrogénio (substancias que modificam apenas o efeito das hormonas sexuais femininas).

Clomilen é utilizado para provocar a ovulacdo em mulheres que desejam engravidar.
2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR CLOMILEN

Nao tome Clomilen

- Se tem alergia a substancia activa ou a qualquer outro componente deste medicamento
indicado na sec¢do 6.

- Se estd gravida.

- Setem problemas do figado.

- Se tem hemorragias anormais.

- Se tem quistos a nivel dos ovarios (cavidades cheias de liquido nos ovarios).

- Se tem uma lesdo organica no cranio (por exemplo, tumor da hipéfise).

- Se tem perturbacdes ndo controladas da func¢ao da tirdide ou da supra-renal.

- Se tem neoplasias dependentes de estrogénio (tumores benignos ou malignos).

- Se tem perturbagdes visuais durante o tratamento ou se teve tais perturbagdes durante
tratamentos anteriores.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Clomilen.

- Em alguns casos, pode ocorrer uma estimulagdo excessiva dos ovarios (sindrome de
hiperestimulagdo ovarica). Neste caso, a administragdo de Clomilen deve ser
temporariamente interrompida e a dose e duragao do tratamento seguinte devem ser
adaptadas. Para detectar uma hiperestimulacao, é importante consultar o seu médico



assistente em caso de dor na pélvis ou no abddmen, desconforto ou inchago do abdémen,
bem como em caso de aumento de peso. O seu médico podera entdo tomar as medidas
adequadas.

- Atoma de Clomilen aumenta o risco de gravidezes multiplas.

- A precaucgdo é obrigatéria:

- em caso de alguns tipos de cancro

- em caso de tromboflebite (inflamacdo de uma veia e antecedentes de tromboflebite
(obstrucdao de uma veia)

- hipertensao grave e ndo tratada (aumento da pressdo arterial)

- Se estiver a amamentar: Clomilen pode reduzir a producdo de leite; mostra-se preferivel ndo
amamentar enquanto toma Clomilen.

- Se tiver perturbagdes visuais durante o tratamento (tais como manchas ou pontos de luz no
campo visual ). Neste caso, interrompa o tratamento e consulte o seu médico.

- Setiver excrescéncias benignas no Utero (fibromas uterinos), o seu volume pode aumentar
durante o tratamento com Clomilen.

- Seja sofreu de hiperlipidemia (aumento das gorduras no sangue) ou se esta condi¢do ja se
verificou na sua familia e estd a tomar quantidades bastante grandes de Clomilen ou a ser
tratada durante mais tempo do que o normal, pode desenvolver hiperlipidemia.

- Se ja estiver a tomar outros medicamentos, leia também a seccdo "Outros medicamentos e
Clomilen".

Outros medicamentos e Clomilen
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se prevé
vir a tomar outros medicamentos.

A toma simultanea de Clomilen e algumas outras hormonas aumenta o risco de estimulacao
excessiva e gravidezes multiplas.
Clomilen s6 pode ser tomado sob monitoriza¢do ginecoldgica rigorosa.

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

Gravidez:

Ndo tome Clomilen durante a gravidez.

Para evitar tomar Clomilen no inicio da gravidez, o seu médico deve excluir uma gravidez antes de
iniciar ou repetir o tratamento com Clomilen.

Amamentagdo:
Mostra-se preferivel ndo utilizar Clomilen durante a amamentac¢do. Em algumas doentes, observou-
se uma diminui¢ao da producao de leite.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Clomilen pode ter uma influéncia moderada sobre a capacidade de conduzir veiculos e utilizar
magquinas. Em algumas doentes, observaram-se ocasionalmente perturbagdes visuais.

Estas perturbagdes podem ser perigosas ao conduzir um veiculo e ao utilizar maquinas, sobretudo
em condig¢Oes de luz variaveis.

Clomilen contém lactose
Se o seu médico lhe disse que tem intolerancia a alguns acglcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.



3. COMO TOMAR CLOMILEN

Tome sempre este medicamento seguindo exactamente as indicacdes do seu médico ou
farmacéutico. Se tiver duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Clomilen s6 pode ser utilizado sob monitorizagdo ginecoldgica rigorosa e depois de excluida uma
gravidez.

A dose recomendada para um primeiro tratamento é de um Unico comprimido por dia durante 5
dias, a partir do quinto dia do ciclo.

A eficacia do tratamento (obtengdo de ovulagdo) é avaliada por meio da curva de temperatura
corporal ou qualquer outro meio adequado (niveis plasmaticos de progesterona, ecografia).

Se ndo ocorrer qualquer ovulagdo, consulte o seu médico.
E importante que as relagdes sexuais coincidam com o periodo fértil.

O exame da mucosa do Utero pode ser util, sobretudo quando se pretende fazer coincidir a ovulagcao
com uma inseminacao artificial.

O seu médico dir-lhe-a durante quanto tempo deve tomar Clomilen.
Um tratamento prolongado é desaconselhado. Se o tratamento for eficaz, é-o geralmente nos 6
primeiros ciclos.

Se tomar mais Clomilen do que deveria
Se utilizou demasiado Clomilen, contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico.

Os sintomas de uma sobredosagem sdo: nduseas, vomitos, afrontamentos, perturbacgées visuais ou
pontos de luz no campo visual, visualizacdo de manchas pretas, aumento do volume dos ovarios
acompanhado de dor abdominal (que pode ocorrer nos dias seguintes a interrupgdo do tratamento
com Clomilen). Também se pode observar aumento de peso ou retengao significativa de liquidos no
abdémen.

As doentes em idade fértil que tenham tomado uma dose muito elevada devem ser monitorizadas
durante 2 a 3 semanas para a detecgao de qualquer aumento do volume dos ovdrios (controlo por
meio de ecografia e doseamento de algumas hormonas, por exemplo, estrogénio).

Caso se tenha esquecido de tomar Clomilen
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Caso se tenha
esquecido de uma dose, consulte o seu médico.

Se parar de tomar Clomilen
E importante continuar o tratamento enquanto o seu médico lhe disser para o fazer. Nunca pare
subitamente o tratamento sem a autoriza¢do do seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacao deste medicamento, pega mais informagdes ao seu
médico ou farmacéutico.



4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

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

Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis:

Os efeitos indesejdveis geralmente observados com doses mais elevadas sao:
- Aumento do volume dos ovarios, quistos, endometriose (formacdo de mucosa uterina fora
do utero).
- Afrontamentos
Consulte um médico se sentir dor no abdémen ou na pélvis, aumento de peso, desconforto ou
inchaco a nivel do abdémen apds a toma de Clomilen.

Outros efeitos indesejdveis sdo:

- Perturbag¢des da visGo: visdo turva, visualizacdo de um clardo ou manchas pretas, pontos de
luz ou imagens consecutivas no campo visual, diminuicdo da acuidade visual e raramente,
catarata (opacificagdo total ou parcial do cristalino ou capsula do cristalino) e neurite optica
(inflamagdo do nervo do olho). Pare o tratamento e consulte o seu médico. Estes efeitos
indesejaveis sdo geralmente observados apds uma dose elevada e desaparecem
habitualmente dentro de poucos dias apds a interrupgao do tratamento.

- Caibras nos vasos da retina que podem causar a perda temporaria da visdao num olho.
Alteragbes do funcionamento da retina resultando em diminuigdo ou anomalias da visdo.
Descolamento da parte posterior do corpo vitreo.

- Reacgbes da pele: dermatite (inflamagdo da pele), erupgao (erupgdes na pele), urticaria,
vermelhiddo, reacg¢des alérgicas, equimoses (nddoas negras), queda de cabelo. Esta queda de
cabelo é muito rara e reversivel com a interrupg¢do do tratamento.

- Doengas do sistema nervoso: tonturas (frequéncia indeterminada), nervosismo (tensao
nervosa) ou insénia, fadiga, depressao, perturbacdes da sensibilidade (por exemplo,
formigueiro, dorméncia, comichdo) e convulsdes.

- Doengas gastrointestinais: intolerancia digestiva, aumento de peso, hiperlipidemia (aumento
de gorduras no sangue), por vezes acompanhada de pancreatite com risco de vida
(inflamagdo do pancreas).

- Tensdo nos seios, urinar com frequéncia mas pouco, periodos abundantes e prolongados
(hipermenorreia), hemorragias entre os periodos e produgdo insuficiente da mucosa do
Utero, dor abdominal.

Apds a toma de Clomilen, o risco de gravidezes multiplas aumenta, incluindo gravidezes intra e extra-
uterinas (dentro e fora do utero).

Foram observados casos isolados de surgimento ou agravamento de alguns tumores dependentes de
hormonas.

Aumento de alguns valores hepaticos (transaminases).

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
directamente através do sistema nacional de notificagdo.

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdGes sobre os
medicamentos.



5. COMO CONSERVAR CLOMILEN

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a uma temperatura inferior a 30°C.

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

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composigao de Clomilen

A substancia activa é o citrato de clomifeno.

Cada comprimido contém 50 mg de citrato de clomifeno.

Os outros componentes sdo: silica coloidal anidra, lactose mono-hidratada, estearato de magnésio,
celulose microcristalina, amido de milho, amido pré-gelatinizado, agua purificada, carboximetilamido
sodico

Qual o aspecto de Clomilen e contetido da embalagem

Comprimidos brancos a esbranquicados, redondos, planos e biselados. Os comprimidos apresentam
uma linha divisdria de um lado e a gravacao de C50 do outro lado. Clomilen esta disponivel em caixa
de 10 comprimidos embalados em blisters (PVC/Alu).
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