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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Draminal 50 mg Comprimidos
Dimenidrinato

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.
Tomeeste 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o o seu médico ou farmacéutico.

Se nao se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um medico.

O que contém este folheto:

1. O que é Draminal e para que é utilizado

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

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Draminal

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Draminal e para que é utilizado

Grupo farmaco-terapéutico: 2.7 - Sistema nervoso central. Antieméticos e
antivertiginosos.

Draminal € um antiemético e antivertiginoso e estd especialmente indicado na
prevencdo e/ou tratamento das nduseas, vomitos, tonturas e vertigens causadas
pelo chamado “enjoo de movimento”.

O dimenidrinato tem sido também usado nas nauseas e vertigens devidas a doencga
de Méniere ou outros distUrbios do labirinto.

2. O que precisa de saber antes de tomar Draminal

Nao tome Draminal

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao Dimenidrinato ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- Se estiver gravida ou a amamentar.

O uso prolongado de Draminal esta contraindicado em doentes com asma, glaucoma,
enfisema, doenca pulmonar cronica, dificuldade respiratoria e dificuldade urinaria
(devido a hipertrofia da prostata).

Os individuos que estejam medicados com sedativos ou tranquilizantes devem evitar
o tratamento com Draminal

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Draminal.
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Draminal pode causar sonoléncia profunda em individuos sob o efeito de alcool,
tranquilizantes e sedativos. Recomenda-se a abstinéncia de bebidas alcodlicas
durante o tratamento com Draminal

Ndo deve ser usado em criancas com menos de 2 anos.

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

Draminal pode causar sonoléncia profunda quando tomado por individuos sob
influéncia de alcool, tranquilizantes e sedativos (ver precaugdes especiais de
utilizacao).

Tal como outros farmacos bloqueadores H1, o Dimenidrinato interfere com os testes
cutdneos para pesquisa de alergenos. Por isso a sua administracdo deve ser
interrompida varios dias antes da realizagcdo dos referidos testes.

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.

Draminal ndo deve ser administrado a gravidas e/ou mulheres que amamentam.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Os individuos que conduzem veiculos ou manobram maquinaria devem ser
devidamente informados que Draminal pode influenciar negativamente a
concentracdo e o estado de vigilia necessarios ao desempenho dessas tarefas.

Draminal contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acglicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Draminal

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

Administrar por via oral.
A dose habitual é:

a) Adultos e criangas com mais de 12 anos:

Iniciar o tratamento com a toma de 1 a 2 comprimidos, 30 minutos a 1 hora antes
do comeco da viagem. Se necessario, continuar a administrar a mesma dose com
intervalos de 4 a 6 horas, ndo devendo exceder-se os 6 comprimidos por dia.

A dose maxima diaria € de 300 a 400 mg (6 a 8 comprimidos).

b) Criancas com idades entre 0s 6 e 0s 12 anos:

Iniciar o tratamento com a toma de meio a 1 comprimido, continuando se necessario
a administracdo do medicamento em tomas intervaladas de 6 a 8 horas, ndo
devendo exceder-se 3 comprimidos por dia.

A dose total diaria de 150 mg (3 comprimidos) ndo deve ser excedida.
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¢) Criancas com idades compreendidas entre 0s 2 e 0s 6 anos:
A posologia maxima ndo deve exceder 1 comprimido e meio por dia. As doses devem
ser intervaladas de 6 a 8 horas.

Ndo deve ser usado em criancas com menos de 2 anos.

Se tomar mais Draminal do que deveria

Os efeitos de uma dose excessiva de antihistaminicos podem variar desde depressado
do S.N.C. (sedacdo, apneia, diminuicdo pronunciada do estado de vigilia mental,
colapso cardiovascular) a estimulacdo do S.N.C. (insoénia, alucinagdes, tremores e
convulsdes). Os sintomas de estimulacdao ocorrem mais frequentemente em criancas
e sao semelhantes aos da atropina.

Deve induzir-se o vomito, mesmo que espontaneamente tenha ocorrido emese. Se a
tentativa de provocar o vomito ndo for bem sucedida, ou for contraindicada, deve
proceder-se a uma lavagem gastrica.

Caso se tenha esquecido de tomar Draminal

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

Se parar de tomar Draminal

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

Reiniciar o tratamento da forma habitual.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Os efeitos secundarios mais frequentes sdo sonoléncia e secura da boca, sobretudo
com posologias elevadas.

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

5. Como conservar Draminal

Nao conservar acima de 30°C.

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior apds VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do

més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja ndo
utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Draminal

-A substancia ativa é o Dimenidrinato. Cada comprimido de Draminal contém 50 mg
de Dimenidrinato.

-Os outros componentes sdo: estearato de calcio, lactose, amido de milho, povidona,
silica coloidal anidra ,talco e celulose microcristalina.

Qual o aspeto de Draminal e conteido da embalagem
Draminal apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos, acondicionados em
Blisters de PVC/Alu. Embalagens com 10 ou 20 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Confar - Consorcio Farmacéutico, Lda.
Rua Félix Correia, 1-B

1500-271 Lisboa

Portugal

Tel: 214 38 74 80

Fax: 214 38 74 89

Fabricante

Sofex Farmacéutica, Lda.
Rua Sebastidao e Silva, n° 25
Zona Industrial de Massama
2745-838 Queluz

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



