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Folheto informativo: Informacao para o doente
Dinaxil 6 mg/ml / 0,25 mg/ml xarope
cloridrato de pseudoefedrina / cloridrato de triprolidina

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

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

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

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Dinaxil xarope e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Dinaxil xarope
. Como tomar Dinaxil xarope

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Dinaxil xarope

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Dinaxil xarope e para que é utilizado

O Dinaxil xarope ¢ um medicamento utilizado no alivio dos sintomas de rinite
alérgica, vasomotora ou associada a sindroma gripal.

2. O que precisa de saber antes de tomar Dinaxil xarope

Ndo tome Dinaxil xarope

- Se tem alergia ao cloridrato de triprolidina ou ao cloridrato de pseudoefedrina ou a
qualquer outro componente deste medicamento indicados na seccao 6).

- Se estd ou esteve ha duas semanas ou menos a tomar inibidores da
monoaminoxidase (IMAO).

- Se é um doente idoso ou tem antecedente de insuficiéncia arterial.

- Se for um recém-nascido ou prematuro.

- Se estiver a amamentar.

- Se sofrer de hipertensdo severa ou se sofrer de doenga coronaria grave.

- Se tem tensdo arterial muito elevada (hipertensdao grave) ou hipertensdao nao
controlada pela medicagao.

- Se tem doenca renal aguda (subita) ou cronica (de longa duracdo) ou insuficiéncia
renal grave.

Adverténcias e precaugoes:

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Dinaxil xarope.

O Dinaxil xarope deve ser utilizado com cuidado em doentes que estejam a tomar
outros farmacos, como os descongestionantes, os anorexizantes e os farmacos
semelhantes a anfetamina. Nestas situacdes aconselha-se verificar o efeito de uma
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dose de Dinaxil xarope sobre a pressao arterial antes de se proceder ao tratamento
com este farmaco.

Em doentes com doenca cardiovascular grave, hipertensdo, hipertiroidismo,
diabetes, glaucoma, Ulcera péptica estenosante, estenose piloro-duodenal,
hipertrofia prostatica, obstrucdo do colo da bexiga e em caso de anamnese positiva
de bronco-espasmo o Dinaxil xarope deve ser administrado com muita cautela.

Em criancas e idosos, a posologia deve ser adaptada tendo em conta a maior
sensibilidade destes dois tipos de doentes aos anti-histaminicos.

Se for um doente insuficiente hepatico ou renal (problemas de figado ou de rins),
deve informar isto ao seu médico porque podera ser necessario efetuar analises de
tempos a tempos para eventualmente ajustar a dose.

Foram notificados casos de sindrome de encefalopatia posterior reversivel (PRES) e
sindrome de vasoconstricdo cerebral reversivel (RCVS) apos a utilizacdo de
medicamentos contendo pseudoefedrina. PRES e RCVS sdo condigcdes raras que
podem envolver reducdo do fornecimento de sangue ao cérebro. Pare de utilizar
Dinaxil imediatamente e procure assisténcia meédica imediata se desenvolver
sintomas que possam ser sinais de PRES ou RCVS (ver seccdo 4 “Efeitos secundarios
possiveis” para sintomas).

Outros medicamentos e Dinaxil xarope
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente ou vier a tomar outros medicamentos.

Certos medicamentos podem causar interagdao com o Dinaxil xarope aumentando ou
diminuindo o seu efeito pelo que antes de tomar 0 medicamento deve informar o seu
meédico de outros medicamentos que esteja a tomar.

A administracdo concomitante de anti-histaminicos e certos antibidticos ototéxicos,
também ndo é aconselhavel, pois podem mascarar 0s primeiros sinais de
ototoxicidade, a qual pode manifestar-se depois do dano ser irreversivel,

Deve-se evitar o uso do Dinaxil xarope em tratamento simultdneo com os seguintes
farmacos:

- furazolidona (inibidor da MAO),

- betanidina, guanetidina, debrisoquina, metildopa, beta-bloqueadores e reserpina
(Dinaxil reduz parcialmente o efeito hipotensor destes farmacos).

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 xarope durante a
gravidez. Como medida de precaucdo, € desaconselhado o seu uso durante a
gravidez. De igual modo é desaconselhado o uso durante o periodo de
amamentacdo, uma vez que a triprolidina e a pseudoefedrina sao excretadas no leite
materno.

Nao existem dados sobre o efeito de triprolidina e pseudoefedrina na fertilidade.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os doentes tratados com Dinaxil xarope ndo devem conduzir veiculos nem trabalhar
com maquinas, pelo facto de este medicamento poder provocar sonoléncia.
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Dinaxil xarope contém sacarose:

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Contém 3,5 g de sacarose por dose de 5 ml. Esta informagdo deve ser tida em
consideracdao em doentes com diabetes mellitus.

Dinaxil xarope contém tartrazina (E102):
Pode causar reacdes alérgicas.

Dinaxil xarope contém metilparabeno sédico (E219):

Pode causar reacdes alérgicas (possivelmente retardadas).

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por 10 ml, isto &,
essencialmente "livre de sodio".

Este medicamento contém 10 mg de benzoato de sodio em cada dose de 10 ml de
solucdo oral que é equivalente a 1 mg/ml. Acido benzoico/sal de benzoato pode
aumentar a ictericia (amarelecimento da pele e dos olhos) em bebés recém-nascidos
(até 4 semanas de idade).

3. Como tomar Dinaxil xarope

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Salvo indicacdo médica em contrdrio, deve adotar-se a seguinte posologia:

Utilizagdo em criancas e adolescentes:

Criangas dos 2 aos 5 anos: 1/2 colher medida de xarope (2,5 ml), trés vezes ao dia
no final das refeicoes.

Criangas dos 6 aos 12 anos: 1 colher medida de xarope (5 ml), trés vezes ao dia no
final das refeicdes.

Adolescentes dos 12 aos 18 anos: 2 colheres medida de xarope (10 ml), trés vezes
ao dia no final das refeicdes.

Utilizagdo em adultos:
2 colheres medida de xarope (10 ml), trés vezes ao dia no final das refei¢des.

Para adolescentes com mais de 12 anos e adultos é aconselhado Dinaxil
comprimidos.

Modo e via de administragao:
O xarope deve ser administrado por via oral.

Indicacdo do momento mais favoravel a administracdo
O xarope deve ser administrado no fim das refeicoes.

Duracdo média do tratamento:
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A duracdo média do tratamento é normalmente de 5 a 7 dias. No entanto deve
respeitar rigorosamente as instrucbes do seu médico relativamente a duracdo do
tratamento.

Se tomar mais Dinaxil xarope do que deveria

A intoxicacdo por dose excessiva de Dinaxil xarope 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.

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 xarope

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

No caso de se esquecer de tomar uma dose, pode 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 normal na préoxima toma.

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

Se parar de tomar Dinaxil xarope
A interrupcdo do tratamento deve ser feita de acordo com a indicacdo médica.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

- condigdes graves que afetam os vasos sanguineos no cérebro, conhecidas como
sindrome de encefalopatia posterior reversivel (PRES) e sindrome de vasoconstricdo
cerebral reversivel (RCVS)

Pare de usar Dinaxil imediatamente e procure atendimento médico urgente se
desenvolver sintomas, que possam ser sinais de sindrome de encefalopatia posterior
reversivel (PRES) e sindrome de vasoconstricdo cerebral reversivel (RCVS). Estes
incluem:

dor de cabeca intensa com inicio subito

sensacao de enjoo

vomito

confusao

convulsdes

alteracoes na visdo

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

Raramente foram observadas erupgdes cutaneas eritematosas, e o registo de
disturbios do sono e alucinacdes.

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)

Direcdo 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 xarope

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo conserve acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
humidade. Manter o frasco bem fechado apds cada utilizacdo.

Ndo utilize este medicamento apds 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 no xarope.
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 xarope:

As substancias ativas sdo: cloridrato de pseudoefedrina e cloridrato de triprolidina.
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Cada mililitro de xarope contém 6 mg de cloridrato de pseudoefedrina e 0,25 mg de
cloridrato de triprolidina.

Os outros componentes sdo: sacarose, benzoato de sddio (E211), metilparabeno
sodico (E219), glicerina, tartrazina (E102) e agua purificada.

Qual o aspeto de Dinaxil xarope e conteldo da embalagem:
O xarope é acondicionado em frascos de 100 ml, de vidro, com tampa de rosca.

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Tecnifar - IndUstria Técnica Farmacéutica, S.A
Rua José da Costa Pedreira, N° 11 B, Torre Sul
1750-130 Lisboa

Tel: + 351 210 330 700

Fax: + 351 210 300 709

Linha de Farmacovigilancia: 213 860 929
e-mail: farmalerta@tecnifar.pt

Fabricante:

Lusomedicamenta, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso n° 69 B - Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



