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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Dexclorofeniramina Accord 5 mg/ml solugdo injetavel
Maleato de dexclorofeniramina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar 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 apenas 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

O que é Dexclorofeniramina Accord e para que é utilizado.

O que precisa de saber antes de utilizar Dexclorofeniramina Accord.
Como utilizar Dexclorofeniramina Accord.

Efeitos secundarios possiveis.

Como conservar Dexclorofeniramina Accord.

Conteludo da embalagem e outras informacgdes.

1. O que é Dexclorofeniramina Accord e para que é utilizado

Dexclorofeniramina pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como anti-
histaminicos os quais competem com a histamina para os recetores nas células
efetoras. Dexclorofeniramina Accord é apresentado sob a forma de solucdo injetdvel.

Dexclorofeniramina Accord € indicado no tratamento sintomatico da urticaria aguda
guando a administragdo oral ndo é possivel.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Dexclorofeniramina Accord
Nao utilize Dexclorofeniramina Accord:

se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccdao 6) ou a outros anti-
histaminicos de estrutura quimica similar.

Dexclorofeniramina Accord ndo deve ser administrado a criancas com idades
inferiores a 30 meses.

se estiver sob tratamento com um determinado tipo de antidepressores conhecido
como inibidor da monoamina oxidase (IMAQO) ou que tenha estado nas duas Gltimas
semanas.

se tem risco de glaucoma de dngulo fechado.

se tem risco de retengdo urinaria relacionada com distlrbios uretroprostaticos.

se estad no 3° trimestre de gravidez.



APROVADO EM
18-09-2015
INFARMED

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar
Dexclorofeniramina Accord

O uso de dexclorofeniramina ndo deve atrasar a administracao de adrenalina.
Dexclorofeniramina deve ser usado com precaucao:

- em pacientes idosos que apresentam uma maior sensibilidade a hipotensdo
ortostatica, tontura e sedacdo, prisdo de ventre crénica ou uma possivel hipertrofia
da prostata.

- em caso de insuficiéncia hepatica e/ou renal grave.

Criancas
- em populacdo pediatrica, pois pode causar excitacdo.

Outros medicamentos e Dexclorofeniramina Accord

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Mais concretamente, informe o seu médico se estiver a tomar qualquer dos seguintes
farmacos:

- antidepressores sedativos, barbituricos, benzodiazepinicos, clonidina e similares,
hipnoticos (depressores do sistema nervoso central).

- derivados da morfina (analgésicos e antitussicos).

- metadona, neuroléticos, ansioliticos.

- imipramina, antidepressores, antiparkinsonicos, anticolinérgicos, antiespasmodicos
atropinicos, disopiramida, neuroléticos fenotiazinicos (atropina e outras sustdncias

atropinicas).

Nao use dexclorofeniramina com depressores do sistema nervoso central, pois pode
resultar num aumento da depressdo central e deterioracao do estado de alerta.

Dexclorofeniramina com alimentos, bebidas e alcool

Deve evitar consumir bebidas alcodlicas ou medicamentos que contenham alcool.
Este aumenta a sedacdo do anti-histaminico H1. A alteracdo do estado de alerta
pode tornar perigosa a conducdo e operagdo de maquinas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.



APROVADO EM
18-09-2015
INFARMED

Gravidez

Dexclorofeniramina ndo deve ser administrado no terceiro trimestre da gravidez nem
com recém-nascidos e bebés prematuros.

Durante os dois primeiros trimestres da gravidez, Dexclorofeniramina Accord s6 deve
ser utilizada se o seu médico o considerar necessario.

Amamentacdo

Dexclorofeniramina Accord €& excretado no leite materno. Ndo existem informac&es
suficientes sobre os efeitos da dexclorofeniramina em recém-nascidos.
Dexclorofeniramina Accord ndo deve ser usado durante a amamentacao.

Fertilidade

Ndo existem informacdes suficientes sobre o efeito da dexclorofeniramina na
fertilidade do paciente.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Dexclorofeniramina Accord pode causar sonoléncia, os doentes devem ser advertidos

para ndo realizar operacfes mecanicas que exigem concentragdo maxima, como
dirigir ou operar equipamentos e maquinas.

3. Como tomar Dexclorofeniramina Accord

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

A dose recomendada € 5 mg (1 ampola) administrada por via intravenosa ou
intramuscular.

A dose diaria maxima é de 20 mg (4 ampolas). No caso de uma reacdo durante uma
transfusdo, ndo administrar Dexclorofeniramina Accord durante a transfusdo, mas a
parte.

A dose deve ser personalisada de acordo com 0s requisitos e resposta do doente.
Utilizacdo em criancas

A seguranca e eficidcia de Dexclorofeniramina Accord em criancas com idades
inferiores a 30 meses ndo foram ainda estabelecidas. Ndo existem dados disponiveis.

Se utilizar mais Dexclorofeniramina Accord do que deveria

Se utilizar mais Dexclorofeniramina Accord do que deveria consulte imediatamente o
seu medico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Dexclorofeniramina Accord
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Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.
Utilize a dose regular quando é devido (de acordo com a seccdo 3 “Como usar
Dexclorofeniramina Accord”)

Se parar de utilizar Dexclorofeniramina Accord

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

Efeitos secundarios possiveis

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

Doencas do sistema nervoso

-Sedagdo ou sonoléncia (mais acentuada no inicio do tratamento)

-Hipotensao ortostatica.
-Disturbios do equilibrio, tontura, diminuicdo da memodria ou da concentragdo (mais
frequente em idosos)
-Falta de coordenacao motora.

-Confusao mental, alucinagoes.
-Agitacdo, nervosismo, insonia.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
-Erupcédo, eczema, prurido, pUrpura, possivel urticaria gigante.
-Edema

Doencas do sistema imunitario

-Choque anafildtico

Doencas do sangue e do sistema linfatico

-Leucopenia, neutropenia.
-Trombocitopenia.

-Anemia hemolitica.

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao

-Secura da mucosa, obstipagdo, perturbagtes de acomodacdo, midriase, palpitacGes
cardiacas, risco de retencgdo urinaria.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Como conservar Dexclorofeniramina Accord

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Este medicamento ndo requer condicOes especiais de conservacao.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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.

Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Dexclorofeniramina Accord

A sustancia ativa é maleato de dexclorofeniramina, com 5mg/ml de ampola.
O outro componente € agua para preparacfes injetaveis.

Qual o aspeto de Dexclorofeniramina Accord e conteldo da embalagem

Dexclorofeniramina Accord € apresentado sob a forma de solugdo injetavel. Cada
caixa contém 5 ampolas de 1 ml.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo
Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Reino Unido

Fabricante

Combino Pharm SL

Fructués Gelabert, 6-8

08970- Sant Joan Despi (Barcelona)
Spain

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Portugal: Dexclorofeniramina Accord

Spain: Dexclorfeniramina Maleato Accord 5mg/ml solucién inyectable EFG

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento sitio da internet
do INFARMED.
4.5, 6.



