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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Drenoflux 2,8 mg/ml Xarope
Difenidramina, cloridrato

Este folheto contém informacGes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, é necessario
tomar utilizar Drenoflux com precaucdo para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas consulte o seu médico.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico

Neste folheto:

. O que é Drenoflux e para que é utilizado
. Antes de tomar Drenoflux

. Como tomar Drenoflux

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Drenoflux

. Outras informacdes

OOUThWNKE

1. O QUE E Drenoflux E PARA QUE E UTILIZADO

Classificacdo farmacoterapéutica: 10.1.1 Medicacdo antialérgica. Anti-histaminicos.
Anti-histaminicos H 1 sedativos.

Drenoflux esta indicado no alivio sintomatico da congestdo nasal e tosse associados
a rinite alérgica ou a sindrome gripal/constipacao.

2. ANTES DE TOMAR Drenoflux

Ndo tome Drenoflux

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de difenidramina ou a qualquer
componente de Drenoflux

- Se tiver asma ou insuficiéncia respiratéria;

- Se tiver porfiria;

- Se estiver gravida;

- Se estiver a amamentar.

Tome especial cuidado com Drenoflux

- Se tiver glaucoma de angulo fechado

- Se tiver Ulcera péptica,

- Se tiver hipertiroidismo

- Se sofrer de obstrucdo do tracto urinario.

- Quando ingerir bebidas alcodlicas a sonoléncia provocada por Drenoflux pode ser
aumentada.
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Drenoflux Xarope, como Medicamento Ndo Sujeito a Receita Médica, ndo devera ser
utilizado em criancas com idade inferior aos 6 anos de idade, a excepgdo de quando
prescrito pelo médico

Tomar Drenoflux com outros medicamentos
A difenidramina potencializa o efeito dos depressores do SNC, nomeadamente com
os hipnoticos, sedativos e tranquilizantes.

A difenidramina potencializa os efeitos atropinicos centrais em caso de associagdo
com outras substancias anticolinérgicas.

A difenidramina reduz o metabolismo do temazepam.

Interfere com os testes de alergia cutdnea e com o teste da debrisoquina para o
poliformismo genético.

Tomar Drenoflux com alimentos e bebidas
N&o ingerir bebidas alcodlicas, uma vez que aumentam a sonoléncia.

Gravidez e aleitamento
Drenoflux ndo deve ser administrado durante a gravidez ou durante o periodo de
aleitamento.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Drenoflux

Este medicamento contém 192 mg de sodio em 26 ml e 391,14 mg de sédio em 53
ml. Esta informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com ingestao
controlada de sédio.

Este medicamento contém 26 mg de potassio em 26 ml , dose maxima didria para
criangas com idade <12 anos.

Este medicamento contém 53 mg de potassio em 53 ml, dose maxima diaria para
criancas com idade >12 anos e adultos. Esta informacdo deve ser tida em
consideracdo em doentes com funcgdo renal diminuida ou em doentes com ingestdo
controlada de potassio.

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento. Contém 16,25 g de sacarose em 26 ml e 33,12 g
de sacarose em 53 ml. Esta informacdo deve ser tida em consideragcdo em doentes
com diabetes mellitus.

3. COMO TOMAR Drenoflux

Administrar por via oral.

Tomar Drenoflux sempre de acordo com as indicacbes do médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Criangas entre os 2 anos e 0s 6 anos de idade: ndo recomendado excepto se
prescrito pelo médico.

A dose habitual é:
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Criangas com idade = 6 anos e <12 anos: 5 ml de 6 em 6 horas ou de 4 em 4 horas,
nao excedendo os 75 mg/dia (26 ml).

Criangas com idade >12 anos: dose idéntica aos adultos.
Adultos: 10 ml de 6 em 6 horas com dose maxima de 150 mg/dia (53 ml).

Se tomar mais Drenoflux do que deveria

No caso de, acidentalmente, ter tomado uma dosagem excessiva, o doente devera
informar imediatamente o seu médico.

Nas criangas podera ocorrer fendmenos de excitacdo.

No adulto podera ocorrer depressdo e coma.

Nestes casos, o tratamento deverda ser sintomatico, eventualmente respiracdo
assistida ou artificial e administracao de anticonvulsivos.

Caso se tenha esquecido de tomar Drenoflux
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Drenoflux
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos Drenoflux pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis sdo apresentados por ordem decrescente de gravidade dentro
de cada classe de frequéncia.

Doencas do sangue e do sistema linfatico (muito raro):
- Anemia hemolitica, anemia aplasica, trombocitopénia;

Doencas do sistema nervoso:
Muito Frequentes: Aumento da sonoléncia diurna, sedacao.
Raro: Tonturas, Parestesia das maos e tremores.

Doencas gastrointestinais:
-Nauseas, vomitos, secura da boca, obstipacdo e desconforto epigastrico.

AfeccBes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:
- Fotossensibilidade, erupgdo cutdnea, e urticaria.

Doencas cardiovasculares:
- Hipotensao, palpitacdes, taquicardia.

Doencas renais e urinarias:
- Retencdo urinaria e disuria.

Afeccdes oculares:
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- Visdo turva.

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino:
- Sibilos, aumento da viscosidade das secrecdes brénquicas.

A difenidramina., particularmente na idade pediatrica, pode causar midriase, rubor
facial, excitacdo paradoxal, ataxia e retengdo urinaria.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR Drenoflux

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Drenoflux apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior apos
a abreviatura “WVAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Drenoflux

- A substancia activa € a Difenidramina na forma de cloridrato. Cada mililitro de
xarope contém cloridrato de Difenidramina equivalente a 2,45 mg/ml de
Difenidramina base.

- Os outros componentes sdo: cloreto de amonio, citrato trissodico di-hidratado,
mentol, benzoato de sodio, sorbato de potdassio, glicerol, sacarose, alcool etilico a
96%, esséncia de aniz, sacarina sodica, soluto de Carmim (carmim (E120), hidroxido
de amonio a 10% e citrato de potassio) e agua purificada.

Qual o aspecto de Drenoflux e contelido da embalagem

Drenoflux apresenta-se na forma farmacéutica de xarope, acondicionado em frasco
de vidro tipo III de cor @mbar. O xarope é limpido, cor de carmim e com sabor a
anis.

Embalagem com um frasco com 200 ml de xarope.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Decomed Farmacéutica, Lda.

Rua Sebastiao e Silva, n.° 56

2745-838 Massama

Portugal

Telefone: 21 438 94 60

Fax: 21 438 94 69



Fabricante

Lecifarma - Laboratério Farmacéutico, Lda.
Varzea do Andrade - Cabeco de Montachique
2670-741 Loures

Portugal
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