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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Neo-Sinefrina Alergo, 50 microgramas/dose, suspensao para pulverizacéo nasal
Dipropionato de beclometasona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacBes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Setiver quaisguer efeitosindesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que € Neo-Sinefrina Alergo e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Neo-Sinefrina Alergo
3. Como utilizar Neo-Sinefrina Alergo

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Neo-Sinefrina Alergo

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que € Neo-Sinefrina Alergo e para que € utilizado

Neo-Sinefrina Alergo pertence ao grupo de medicamentos topicos nasais para o
aparelho respiratorio.

Classificagéo farmacoterapéutica: 14.1.2. - Medicamentos usados em afecdes
otorrinolaringolégicas. Produtos para aplicacdo nasal. Corticosterdides.

IndicagOes terapéuticas
Neo-Sinefrina Alergo estaindicado na prevencéo e tratamento darinite alérgica perene
e sazonal, com diagndstico médico prévio em doentes com mais de 18 anos.

O dipropionato de beclometasona tem uma potente atividade anti-inflamat6ria, mas
guando usado topicamente na mucosa nasal ndo tem atividade sistémica.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Neo-Sinefrina Alergo

N&o utilize Neo-Sinefrina Alergo

se tem alergia (hipersensibilidade) a substéancia ativa, dipropionato de beclometasona,
ou a qualquer dos outros componentes (indicados na sec¢éo 6).
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Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Neo-Sinefrina Alergo

As infegOes das vias nasais e dos seios paranasais devem ser convenientemente tratadas,
ndo congtituindo no entanto uma contraindicacéo especifica ao tratamento com Neo-
Sinefrina Alergo.

Recomenda-se precaucao natransferéncia do tratamento com esterdides sistémicos para
Neo-Sinefrina Alergo, quando se suspeitar de diminui¢éo da funcdo supra-renal.

Apesar de Neo-Sinefrina Alergo controlar arinite alérgica sazonal na maioria dos
casos, a estimulagdo anormal mente intensa com alergénios no Verdo poderd, por vezes,
exigir terapéutica adicional apropriada, particularmente para controlar os sintomas
oculares.

Contacte 0 seu médico se apresentar visdo turva ou outras perturbagdes visuais.

Poderdo ocorrer efeitos sistémicos incluindo atraso no crescimento com corticosterdides
nasais, particularmente em doses elevadas prescritas por periodos prolongados ou caso
esteja particularmente sensivel ou predisposto devido a corticoterapia sistémica recente.

Neo-Sinefrina Alergo ndo se destina ao alivio répido dos sintomas nasais mas sim a
correcdo das perturbacdes basicas responsaveis pelas crises.

No caso de lesdes recentes, cirurgia ou problemas com ulceracdes no nariz deve
consultar o médico antes de usar Neo-Sinefrina Alergo.

Este medicamento contém 0.02 mg de cloreto de benzalcdnio em cada aplicacdo o que é
equivalente a 0.2 mg/g. O cloreto de benzalcdnio pode causar irritagdo ou inchago do
interior do nariz, especialmente se usado durante um longo periodo de tempo. Se
suspeitar desta reacéo (congestdo nasal persistente) deverd optar, se possivel, por outro
medicamento semelhante mas que ndo contenha conservante. Esta substancia é irritante,
pode causar reacOes cutaneas e broncospasmo. Se ndo existirem medicamentos para
administragdo nasal sem conservantes, devera ser considerada a utilizag@o de outra
forma farmacéutica

Outros medicamentos e Neo-Sinefrina Alergo

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente,
ou sevier atomar outros medicamentosincluindo medicamentos obtidos sem receita
médica

Gravidez e amamentagdo

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

A administracéo nasal direta assegura uma exposicao sistémica minima. No entanto,
visto ndo haver evidéncia adequada da seguranca do dipropionato de beclometasona na
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gravidez ou periodo de aleitamento, a administracdo de Neo-Sinefrina Alergo em
qualquer destas situacdes sO deve ser considerada se o beneficio paraa mée justificar
gualquer potencial risco parao feto ou lactente.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Neo-Sinefrina Alergo ndo tem efeito na capacidade de conducéo.

3. Como utilizar Neo-Sinefrina Alergo
Neo-Sinefrina Alergo deve ser administrado apenas por via nasal.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagBes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
se tiver duvidas.

A dose deve ser adose mais baixa para a qual se atinge o controlo eficaz dos sintomas.

Adultos e jovens com idade superior a 18 anos. duas aplicagbes em cada narina, duas
vezes por dia (a dose maxima por narina € de 100 pg e a dose didria méxima por narina
é de 200pQ).

A administrag8o diariatotal ndo deve exceder 8 aplicactes (400 Ug).
N&o usar por um periodo superior a 3 meses sem aconselhamento médico.

O alivio maximo dos sintomas € atingido ao fim de alguns dias, sendo essencial, para
obtencéo do beneficio 6timo, que utilize regularmente o inalador.

Deve consultar o seu médico caso os sintomas persistam ao fim de 14 dias de
tratamento.

Se utilizar mais Neo-Sinefrina Alergo do que deveria
E importante que aplique a dose indicada pelo seu médico ou farmacéutico. Ndo deve
aumentar ou diminuir a dose sem uma orientacéo médica.

A inalacdo de doses elevadas durante um curto periodo de tempo, poderalevar a
depressdo temporéria do eixo hipotédlamo-hipéfise-supra-renal. Podera ser necessaria
monitorizagdo da reserva supra-renal. Em situagdes de sobredosagem, o tratamento com
Neo-Sinefrina Alergo pode ser mantido, numa dose adequada para controlo dos
sintomas.

Caso se tenha esquecido de utilizar Neo-Sinefrina Alergo
Utilize assim que se lembrar. N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose
gue se esqueceu de tomar.
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4. Efeitos indesgjaveis possiveis

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

Alguns doentes podem ser alérgicos a determinados medicamentos. Em caso de
manifestacdo stibita dos seguintes sintomas, interrompa a administracdo de Neo-
Sinefrina Alergo e contacte o seu médico imediatamente:

inchaco dos olhos, face, labios e garganta;

erupcdes cutaneas, urticaria, prurido, eritema, Reacdo anafilatdide/ anafiléticas e
broncospasmo.

Informe o seu médico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Alguns medicamentos podem potenciar os efeitos de Neo-Sinefrina Alergo e 0 seu
médico pode querer monitorizé-lo cuidadosamente se estiver atomé-los (incluindo
alguns medicamentos utilizados para tratar as infecdes por VIH: ritonavir, cobicistato).

Em casos muito raros, foi relatada perfuracdo do septo nasal apds utilizacdo nasal de
corticosterdides.

Como com outros medicamentos para administragcdo nasal, tém sido referidos, securae
irritacdo do nariz e garganta, odor e paladar desagradaveis e hemorragia nasal.

Foram notificados casos muito raros de aumento da presséo intra-ocular, glaucomae
cataratas em associagdo com formulagdes nasais de beclometasona.

Com uma frequencia rara (podem afetar aé 1 em cada 1000 pessoas): Visdo turva.

Com frequéncia desconhecida mas que também podem ocorrer: problemas do sono,
depressdo ou ansiedade, inquietacdo, nervosismo, hiperexcitabilidade ou irritabilidade.
Estes efeitos sdo mais provaveis de ocorrer em criangas.

Os efeitos sistémicos dos corticosterdides nasais podem ocorrer particularmente se
prescritos em doses elevadas durante longos periodos.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisguer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
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Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde 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 Neo-Sinefrina Alergo

Conservar atemperaturainferior a 25°C e proteger da luz.

N&o congelar.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior, apos VAL :. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

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

N&o deite for a quaisquer medicamentos na canalizac&o ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual acomposicdo de Neo-Sinefrina Alergo
A substancia ativa é o dipropionato de beclometasona, 50 g por cada dose.

Os outros componentes sd0: celulose microcristaling, glucose, cloreto de benzalconio,
acool feniletilico, polissorbato 80, &cido cloridrico diluido e &gua purificada.

Qual o aspeto de Neo-Sinefrina Alergo e contelido da embalagem
Suspensdo para pulverizacéo nasal.

Embalagem com um frasco contendo 200 doses.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Perrigo Portugal, Lda. Lagoas Park, Ed.15, 3° Piso

2740-262 Porto Salvo

Portugal

Fabricantes
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Richard Bittner AG

Ossiacherstae 7

9560 Feldkirchen, Austria

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em:

INSTRUCOES PARA UTILIZACAO E ADMINISTRACAO

Antes de utilizar Neo-Sinefrina Alergo leia atentamente as instrugoes.

Fig. 1 - Retire atampa do aplicador nasal.

Fig. 2 - Imediatamente antes de utilizar o inalador, prepare a bomba
P doseadora, pressionando com os dedos indicador e médio o suporte
branco existente no aplicador do frasco, apoiando a base do frasco
com o polegar. Comprima até surgir um spray fino. O inalador esa
entdo pronto ausar. SO é necessario preparar a bomba doseadora
quando sevai utilizar o inalador pela primeira vez.

Fig. 3 — Assoe-se suavemente para limpar as narinas. Tape uma das
narinas como mostra afigura, incline levemente a cabeca para afrente
e, mantendo o inalador vertical, introduza o aplicador na outra narina.

Fig. 4 - Pressione com os dedos indicador e médio o suporte branco
existente no aplicador do frasco, apoiando a base do frasco com o
polegar. Inspire suavemente através do nariz. Expire, depois, pela
boca. Repita com a outra narina. Recoloque a tampa no aplicador.

Limpeza:

Remova a tampa, empurre suavemente o0 suporte branco para cima até retirar o
aplicador nasal. Lave o aplicador e atampa com agua fria, seque e recoloque na posi¢cao
inicial.

Se 0 aplicador nasal entupir, remova a tampa e desenrosque todo o conjunto, incluindo
abomba, e enxague em agua morna durante alguns minutos. Lave em éguafriae
recoloque no frasco.
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