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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Dinaxil 60 mg + 2,5 mg comprimidos
Cloridrato de pseudoefedrina + cloridrato de triprolidina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico 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 ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 5 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Dinaxil e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Dinaxil
3. Como tomar Dinaxil

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Dinaxil

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Dinaxil e para que é utilizado

O Dinaxil € um medicamento que contém uma associacdo de pseudoefedrina e
cloridrato de triprolidina sob a forma de comprimido para administracao oral.

O Dinaxil estd indicado para o tratamento sintomatico a curto prazo de estados
gripais, constipacdes e rinite alérgica ou vasomotora, como congestdo nasal,
espirros, rinorreia.

O Dinaxil esta indicado em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos de idade.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 dias, tem de consultar um medico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Dinaxil

Ndo tome Dinaxil se:

- Se tem alergia a pseudoefedrina e/ou a triprolidina ou a outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);

- Se esta a tomar outros medicamentos tais como inibidores da monoaminoxidase ou
se 0s tomou nas ultimas duas semanas;

- Se é um doente com antecedentes de doencas cardiovasculares, nomeadamente se
tem hipertensdo ou doenga coronaria grave;

- Se esta a gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Dinaxil.
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- Se esta a gravida ou a amamentar;

- Se tem uma doenca cardiovascular, como hipertensdo ou doenca cardiaca
coronaria grave;

- Se tem diabetes;

- Se tem doencas da tiroide, como hipertiroidismo;

- Se tem um problema nos olhos, como pressao intraocular elevada (glaucoma);

- Se tiver dificuldade em urinar devido ao alargamento da préstata (hiperplasia
benigna da prostata)

- Se tem problemas respiratorios, tais como enfisema, bronquite crénica, ou asma
brénquica aguda ou cronica;

- Se tem uma doenca renal grave;

- Se tem uma doencga hepatica (figado) grave;

- Se iniciou o tratamento com sedativos e tranquilizantes;

- Se tem doencas no estdmago, tais como Ulcera péptica estenosante ou estenose
piloroduodenal;

- Se tiver problemas de alcoolismo,

- Evite tomar bebidas alcodlicas durante o tratamento com Dinaxil.

- Nao exceda a dose recomendada.

- Se experimentar alguma das seguintes situacbes pare imediatamente de tomar o
Dinaxil e contacte o seu médico: dor de estomago subita, passagem de sangue nas
fezes ou sangramento retal, dores de cabeca severas, ndauseas, vomitos, confusdo,
convulsdes e perturbacoes visuais.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 5 dias, tem de consultar um médico.

Outros medicamentos e Dinaxil

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Em particular, informe o
seu medico se estd a tomar medicamentos:

[0 inibidores nao-seletivos da monoaminoxidase (IMAO), como por exemplo a

iproniazida,ou se tiver interrompido a toma de inibidores da monoaminoxidase ha
menos de duas semanas.

O simpaticomiméticos (tais como descongestionantes), antidepressores triciclicos,

supressores do apetite e psicoestimulantes tipo anfetamina, ou inibidores da
monoamina oxidase, pois quando administrados simultaneamente com Dinaxil
podem provocar crises hipertensivas agudas.

O depressores do sistema nervoso central (incluindo alcool, sedativos e
tranquilizantes) pois o Dinaxil pode aumentar os efeitos sedativos.

0 Dinaxil pode reduzir parcialmente a acao anti-hipertensiva de medicamentos que
interferem na atividade simpatica, nomeadamente bretilio, betanidina, guanetidina,
deprisoquina, metildopa e bloqueadores beta-adrenérgicos

O Informe o seu meédico ou farmacéutico se estiver a tomar furazolidona (um
antibiotico).

Dinaxil com alimentos e alcool

Evite tomar bebidas alcodlicas durante o tratamento com Dinaxil, pois este pode
aumentar o efeito sedativo. Os alimentos nao afetam a velocidade ou extensdo de
absorcdo da substancia ativa pseudoefedrina.
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Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo existem dados suficientes sobre a seguranca de Dinaxil durante a gravidez.
Como medida de precaucao, o Dinaxil ndo deve ser tomado durante a gravidez e a
amamentacdo, exceto se considerado pelo médico. De igual modo é desaconselhado
a toma do Dinaxil durante o periodo de amamentacdo, uma vez que a triprolidina e a
pseudoefedrina sdo excretadas no leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O Dinaxil pode provocar sonoléncia e interferir com a capacidade de reacdo, pelo que
os doentes tratados com Dinaxil ndo deverdo conduzir veiculos nem trabalhar com
maquinas.

Dinaxil comprimidos contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerdncia a alguns acglcares, fale com o seu médico antes de tomar este
medicamento.

Dinaxil comprimidos contém tartrazina (E102), uma substancia que pode causar
reacdes alérgicas.

3. Como tomar Dinaxil

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

Dinaxil € para ser tomado por via oral.
A dose recomendada é:

Adolescentes com mais de 12 anos e adultos:

1 comprimido trés ou quatro vezes por dia no final das refeicdes. O Dinaxil é tomado
por via oral.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com um copo de agua.

Idosos:

A mesma dose dos adultos €, geralmente, adequada. A funcdo hepatica e/ou renal
deve ser vigiada e, em caso de insuficiéncia grave, aconselha-se precaucdo. Se for
um doente insuficiente hepatico ou renal (problemas de figado ou de rins), devera
informar o seu medico deste facto porque poderd ser necessario efetuar analises
com alguma frequéncia para eventualmente ajustar a dose.

Dose diaria maxima: 4 comprimidos (240 mg de cloridrato de pseudoefedrina e 10
mg de cloridrato de triprolidina).

Se os sintomas ndo melhorarem ou se surgirem novos sintomas apos 5 dias de
tratamento, deve procurar aconselhamento medico.
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Se tomar mais Dinaxil do que deveria

A intoxicacdo por dose excessiva de Dinaxil provoca os seguintes sintomas:
sonoléncia, ataxia, taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos) e estado
confusional. Poderdao ocorrer outros sintomas tais como: astenia, dificuldade na
micgdo, depressdo respiratoria, hipotensdo, hipertensdo e convulsoes.

Em caso de dose excessiva de pseudoefedrina verificam-se distirbios de
hiperestimulacdo com excitagcdo, arritmias, taquicardia, tremores musculares,
nausea, vomitos, cefaleia (dores de cabeca), secura do nariz e da garganta.

A sobredosagem de triprolidina pode causar depressao do sistema nervoso central,
hipertermia, sindrome anticolinérgica (midriase, rubor, febre, boca seca, retencdo
urindria, diminuicdo dos sons intestinais), taquicardia, hipotensdo, hipertensdo,
nauseas, vomitos, agitacdo, confusdo, alucinacbes, psicoses, convulsGes ou
disritmias. Os doentes com agitacdao prolongada, coma ou convulsdes podem
raramente desenvolver rabdomiodlise e faléncia renal.

Se, por acidente tomou uma dose excessiva e verificou algum destes sintomas,
consulte imediatamente um médico.

Entretanto, enquanto ndo for observado pelo medico, e se tiver tomado o
medicamento ha menos de duas horas, tente provocar o vomito.

Caso se tenha esquecido de tomar Dinaxil

No caso de se esquecer de tomar uma dose, podera toma-la se o esquecimento for
de uma ou duas horas. Se tiverem passado mais de trés horas, salte a dose
esquecida e continue a tomar a dose seguinte a hora a que o costuma fazer.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o 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.

O principal efeito indesejavel dos anti-histaminicos é a sedacdo que podera
eventualmente manifestar-se mediante sonoléncia. Para além disso, podem também
originar frequentemente, secura da boca, fotossensibilidade e reacGes cutdneas de
tipo alérgico.

Embora menos frequente, podem também ocorrer vertigens, astenia, insonia,
euforia, tremores, hipotensao, particularmente em doentes idosos tratados com uma
dose inadequada.

Em doentes idosos com hipertrofia prostatica o Dinaxil pode causar retencdo
urinaria.

Em doentes particularmente sensiveis a pseudoefedrina, ou em caso de dose
excessiva, verificam-se disturbios de hiperestimulagdo com excitacdo, arritmias,
taquicardia, tremores musculares, nausea, vomitos, cefaleia (dores de cabecga),
secura do nariz e da garganta.
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Raramente foram observadas erupcbes cutaneas eritematosas, distirbios do sono e
alucinacoes.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:
Direcao de Gestdo 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 Dinaxil
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
humidade.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no rétulo do frasco, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo
dia do més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo nos
comprimidos.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Dinaxil

- As substancias ativas sdo: cloridrato de pseudoefedrina e cloridrato de triprolidina.
Cada comprimido contém 60 mg de cloridrato de pseudoefedrina e 2,5 mg de
cloridrato de triprolidina.

- Os outros componentes sdao: amido de milho, corante verde-esmeralda (Azul
patenteado V (E131) e tartrazina (E102)), estearato de magnésio, lactose e
povidona.
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Qual o aspeto de Dinaxil e conteido da embalagem

Dinaxil apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos, de cor verde-claro,
concavo com ranhura, acondicionados em frasco de PVC branco com tampa de
pressdao em LDPE. Embalagem com um frasco com 20 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Tecnifar - IndUstria Técnica Farmacéutica, S.A.
Rua José da Costa Pedreira, N° 11 B, Torre Sul
1750- 130 Lisboa

Portugal

Tel: 210 330 700 - Fax: 210 330 709

Linha farmacovigilancia: 213 860 929

e-mail: farmalerta@tecnifar.pt

Fabricante

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 - B - Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



