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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Nazonite 120 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de fexofenadina

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 tem de consultar um meédico.

O que contém este folheto:

1. O que é Nazonite e para que é utilizado

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Nazonite

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Nazonite e para que é utilizado

Nazonite € um medicamento antialérgico (anti-histaminico de uso sistémico) que
contém a substancia ativa cloridrato de fexofenadina.

Nazonite € usado, em adultos e adolescentes de idade igual ou superior a 12 anos,
no tratamento de sintomas associados a rinite alérgica (inflamagdo das membranas
mucosas nasais) sazonal, tais como espirros, olhos vermelhos e lacrimejantes,
comichdo, corrimento nasal, comichdo no nariz e nariz entupido.

2. O que precisa de saber antes de tomar Nazonite

Ndo tome Nazonite
- se tem alergia ao cloridrato de fexofenadina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nazonite:

- se tem mais de 65 anos

- se tem problemas de rins ou de figado

- se tem ou teve doenca cardiovascular, uma vez que este medicamento pode levar
a um batimento cardiaco rapido ou irregular.

Criangas com menos de 12 anos
Ndo se recomenda a utilizacdo de Nazonite em criangas com menos de 12 anos de
idade.

Outros medicamentos e Nazonite
Informe o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar:
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- eritromicina (antibiotico)

- cetoconazol (utilizado para infecoes provocadas por fungos)

- antidcido (contendo um gel de aluminio e de hidréxido de magnésio); nesta
situacdo deve ser feito um intervalo de 2 horas entre a administracdao de Nazonite e
o antiacido.

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

Gravidez e amamentacdo

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

Ndo tome Nazonite durante a gravidez a ndo ser que estritamente necessario.

A administracdo de Nazonite durante o aleitamento ndo é recomendada.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Ndo deve conduzir veiculos ou utilizar maquinas sem conhecer a sua suscetibilidade
a este medicamento.

Nazonite pode provocar tonturas ou sonoléncia.

Nazonite contém sodio
Este medicamento contem menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Nazonite

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 duvidas.

Tome o comprimido inteiro com agua antes de uma refeicdo.

Adultos e criancas com 12 anos ou mais
A dose recomendada é de 1 comprimido (120 mg) por dia.

Se tomar mais Nazonite do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos, ou se outra pessoa ou crianga
tomar o seu medicamento, contacte o seu médico ou farmacéutico, ou dirija-se ao
hospital mais proximo.

Em caso de sobredosagem podem ocorrer:

- tonturas

- sonoléncia

- fadiga

- secura da boca.

Caso se tenha esquecido de tomar Nazonite
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.
Espere até a hora da dose seguinte e tome-a como habitualmente.

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

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

Em casos graves este medicamento pode provocar uma reacgdo alérgica grave:

- afrontamentos

- inchago da cara, labios, lingua ou garganta

- dificuldades em engolir e respirar.

Se tal ocorrer PARE de tomar este medicamento e dirija-se as urgéncias do hospital
mais proximo.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem ocorrer até 1 em cada 10 pessoas tratadas):
- dores de cabeca

- sonoléncia

- nauseas

- tonturas.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem ocorrer até 1 em cada 100 pessoas
tratadas):
-fadiga.

Efeitos indesejaveis de origem desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis):

- insonia (dificuldade em dormir)

- perturbacdes do sono

- pesadelos

- Nervosismo

- batimento cardiaco irregular ou aumentado

- diarreia

- erupgdo cutanea e comichdo

- urticaria.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

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

O medicamento ndo necessita de quaisquer preocupacdes especiais de conservacgao.



APROVADO EM
05-11-2021
INFARMED

Ndo tome Nazonite apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
"EXP". O prazo de validade corresponde ao uUltimo 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.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Nazonite

A substancia ativa deste medicamento € o cloridrato de fexofenadina. Cada
comprimido revestido contém 120 mg de cloridrato de fexofenadina.

Os outros componentes do nulcleo dos comprimidos sdo: celulose microcristalina,
croscarmelose sodica, amido de milho, povidona PVP-K30 e estearato de magnésio.
Os componentes do revestimento sdo: HPMC 2910 (6cP) (E464), dioxido de titanio
(E171), macrogol 400, macrogol 4000, 6xido de ferro amarelo (E172) e 6xido de
ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Nazonite e contelldo da embalagem

Nazonite apresenta-se na forma de comprimidos revestidos por pelicula, cor de
péssego, oblongos, biconvexos e lisos em ambas as faces.

Nazonite esta disponivel em embalagens de 10 ou 20 comprimidos revestidos por
pell’cula, acondicionados em blisters de PVC/PVDC/Aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricantes

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal
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