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FOLHETO INFORMATIVO
Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Nytol Noite 50 mg Comprimidos
Cloridrato de Difenidramina

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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

* Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Nytol Noite e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Nytol Noite
3. Como tomar Nytol Noite

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Nytol Noite

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Nytol Noite e para que é utilizado

Estes comprimidos sdo utilizados para aliviar dificuldades temporarias do sono. A
substdncia ativa é o cloridrato de difenidramina, um anti-histaminico que causa
sonoléncia. Dificuldades temporarias em ter uma boa noite de sono podem ser
causadas por varios problemas, tais como stress, jet lag ou problemas pessoais, por
exemplo, luto. Em problemas de sono deste tipo, Nytol Noite demonstrou ajudar as
pessoas a adormecer mais rapido e a ter um sono mais longo e profundo. Se ndo se
sentir melhor ou se piorar apés 7 dias, tem de consultar um méedico.

Ndo deve conduzir ou utilizar maquinas durante pelo menos 8 horas apds a toma do
comprimido.

2. O que precisa de saber antes de tomar Nytol Noite

Nao tome Nytol Noite:

+ se tem alergia ao cloridrato de difenidramina ou a qualquer outro componente
deste

medicamento (indicados na seccao 6)

* se tem uma obstrucdo no estbmago ou intestino (por exemplo, devido a uma
Ulcera)

« se tem um feocromocitoma

* se souber que tem um problema com o ‘prolongamento do intervalo QT’

* se tem ou teve uma doencga cardiovascular ou se a sua frequéncia cardiaca € muito
baixa
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* se tem niveis baixos de sal no seu corpo (por exemplo, baixo nivel de potassio ou
de magnésio)

« se estiver a tomar certos medicamentos para problemas do ritmo cardiaco ou
medicamentos que possam afetar o ritmo cardiaco

* se alguém da sua familia préxima morreu subitamente de problemas cardiacos

Adverténcias e precaugbes

Procure aconselhamento médico se a insénia persistir, pois a insdnia pode ser um
sinal de uma doenga médica séria subjacente.

Foram relatados casos de dependéncia e/ou abuso em jovens. Sinais desta
ocorréncia devem ser reportados ao medico.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nytol Noite:

* se tem asma, bronquite ou doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)

* se tem glaucoma de angulo aberto (uma forma de pressdo elevada no olho)
* se tiver prostata alargada ou retencdo urinaria

» se tem doencga hepatica ou renal moderada a grave

+ se tem fraqueza muscular, epilepsia ou convulsdes

Teste de alergia cutdnea: ndo tome estes comprimidos nos 3 dias anteriores ao teste
de alergia na pele. Podem interferir com os resultados.

Se persistirem as suas dificuldades em adormecer, fale com o seu medico ou
farmacéutico.

Ndo tome estes comprimidos por mais do que 7 dias sem consultar o seu medico.
Nytol Noite pode ficar menos eficaz se for tomado continuamente.

Criancas e adolescentes
Ndo usar em criancas ou adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Nytol Noite

+ Ndo tome estes comprimidos juntamente com medicamentos que podem provocar
uma alteracdo do ritmo cardiaco. Se n&o tiver a certeza, consulte o seu médico antes
de os tomar.

* Ndo tome outros anti-histaminicos juntamente com estes comprimidos, incluindo os
utilizados na pele, ou medicamentos para a tosse e constipacao.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. E especialmente importante
mencionar:

- Alguns antidepressivos: triciclicos ou inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) que
tiver tomado nas duas ultimas semanas

- Atropina (utilizada para dilatar as pupilas dos olhos)

- Medicamentos que provoquem sonoléncia

Nytol Noite com alimentos, bebidas e alcool
Ndo beber bebidas alcodlicas enquanto tomar estes comprimidos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
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Ndo tome Nytol Noite se estd gravida ou a amamentar. Se pensa estar gravida ou
planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Ndo conduza nem utilize maquinas. Estes comprimidos sdo destinados a ter um
efeito de sonoléncia apos a sua toma.

Nytol Noite contém lactose
Se tiver sido informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns acglcares,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Nytol Noite

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 davidas.

A dose recomendada para adultos com 18 anos ou mais é:
Tomar 1 comprimido com agua 20 minutos antes de ir dormir.

Nao deve ser usado por criancas com idade inferior a 18 anos.
Os doentes idosos ou doentes com problemas de figado ou de rins devem consultar o
seu medico antes de tomar este medicamento.

+ Ndo tome mais do que a dose recomendada.
+ Ndo tome comprimidos adicionais se acordar durante a noite.
* Ndo tome mais de 7 dias sem consultar um meédico.

Se tomar mais Nytol Noite do que deveria
Consulte o seu médico ou o Servico de Urgéncia.

Caso se tenha esquecido de tomar Nytol Noite
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome a dose seguinte no horario habitual tal como descrito neste folheto.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Comuns (pode afetar 1 em cada 10 pessoas)
Os efeitos secundarios mais frequentes sdo: cansaco, sonoléncia, diminuicdo da
atencdo, desequilibrio, tonturas ou boca seca.

N&do conhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
ReacGes alérgicas (como erupgdo cutdnea, falta de ar e inchaco), visdo turva,
palpitagdes (batimento cardiaco) ou batimentos cardiacos irregulares.
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Espasmos musculares, convulsdes, dor de cabeca ou formigueiro.
Também nauseas (sensacdo de mal-estar), vomitos, muco bronquico mais espesso e
dificuldade em urinar.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

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)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nytol Noite
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

Armazenar abaixo de 25°C.
Conservar na embalagem original para proteger da luz e da humidade.

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 Nytol Noite

A substancia ativa: cada comprimido contém Cloridrato de Difenidramina 50 mg.
Outros excipientes: lactose anidra, celulose microcristalina, amido de milho, acido
estedrico e silica coloidal anidra.

Qual o aspeto de Nytol Noite e contelido da embalagem

Nytol Noite s3dao comprimidos brancos a esbranquicados, com 15 mm de
comprimento, forma alongada com a gravacao "N50” em ambos os lados, embalados
em blister de UPVC/PVdC selados com folha de aluminio termo-selavel.

Estdo disponiveis em embalagens de 4, 8, 10, 16 e 20 comprimidos. E possivel que
nao sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Perrigo Portugal, Lda.

Lagoas Park, Edificio 15, Piso 3

2740-262 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Wrafton Laboratories Ltd, Wrafton, Braunton, North Devon, EX33 2DL, U.K.
Omega Pharma International NV, Venecoweg 26, Nazareth, 9810, Belgium

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Reino Unido: Diphenhydramine 50mg Tablets

Austria: Diphenhydramine Omega Pharma 50mg Tablets

Bélgica: Diphenhydramine Hydrochloride Omega Pharma 50mg Tablets
Franca: Chlorhydrate de diphenhydramine Omega Pharma 50 mg, comprimé

Irlanda (EMR):  Nytol One-A-Night

Poldnia: Nytol Sen
Portugal: Nytol Noite
Espanha: Difenhidramina Omega-Pharma 50mg comprimidos

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em {més de AAAA}.



