Folheto infor mativo: Informagéo para o utilizador

Nalerge 120 mg comprimidosrevestidos por pelicula
Cloridrato de fexofenadina

Leia com atencéo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois contém informagéo

importante paras.

Tome este medicamento exatamente como est& descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes do seu

médico, ou farmacéutico.

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

- Caso precise de esclareci mentos ou conselhos, consulte 0 seu farmacéutico.

- Setiver quaisquer efeitos indesgaveis, incluindo possiveis ef e tos indesgjaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

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

O que contém este folheto:

O que é Naerge e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Naerge
Como tomar Nalerge

Efeitosindesgjaveis possiveis

Como conservar Nalerge

Contelido da embalagem e outras informagBes
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1 O que é Nalergeepara que é utilizado
Nalerge contém cloridrato de fexofenadina, que é um anti-histaminico.

Nalerge é utilizado em adultos e adolescentes de idade igua ou superior a 12 anos, no aivio dos sintomas
associados com a febre dos fenos (rinite aérgica sazonal) tal como espirros, comichdo, corrimento nasa ou
comich&o no nariz e nariz entupido, olhos vermelhos e lacrimejantes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Nalerge

N&o tome Nalerge:
- se tem dergia ao cloridrato de fexofenadina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nalerge se:

- Tem problemas com o seu figado ou rins

- Tem ou teve doenca cardiovascular, uma vez que este medicamento pode | evar a um batimento
cardiaco répido ou irregular

-Eidoso

Se alguma destas situagdes se aplicaa s ou se ndo tem a certeza, diga ao seu médico antes de tomar
Naerge

Outr os medicamentos e Nalerge
Informe o0 seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Os medicamentos usados para aindigestdo contendo aluminio e magnésio podem afectar a acgdo de

Nalerge diminuindo a quantidade de medicamento absorvido.
Recomenda-se um interval o de 2 horas entre a administracio de Nal erge e 0 medicamento para aindigestdo.

Gravidez e amamentacao
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar grévida ou planeia engravidar, consulte 0 seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medi camento.

N&o tome Nalerge durante a gravidez ando ser que estritamente necessari o.

A administracdo de Nalerge durante o aleitamento ndo é recomendada.

Conducdo de veiculos e utilizagao de maquinas

E improvavel que Nalerge tenha efeito sobre a capacidade de condug&o ou utilizagdo de maquinas. Contudo, é
recomendavel verificar se os comprimidos ndo o fazem sentir sonolento ou tonto antes de conduzir ou utilizar
maqui nas.

Nalerge contém sodio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por ou sgia, € praticamente “isento de sddio”.

3. Comotomar Nalerge

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

Adultos e criangas com 12 anos ou mais
A dose recomendada é de um comprimido (120 mg) por dia.
Tome o seu comprimido com agua antes das refel ¢es.

Setomar mais Nalergedo que deveria
Se tomar demasiados comprimidos contacte 0 seu médico i mediatamente ou dirija-se ao hospital mais préximo.
Os sintomas de sobredosagem s&o tonturas, sonoléncia, fadiga e securada boca

Caso setenha esquecido de tomar Nalerge

N&o tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Aguarde a préxima toma e retome a administragdo no esquema posolégico habitual como esta descrito neste
folheto.

Se parar detomar Nalerge
Diga ao seu médico se quiser parar de tomar Nalerge antes de ter terminado o seu tratamento.
Se parar de tomar Nalerge antes do planeado, os seus sintomas podem regressar.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizaggo deste medicamento, fale com o0 seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitosindesg aveis possivels

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

Diga ao seu médico i mediatamente e pare de tomar Nalerge se:
- tiver a cara, os l&ios, a lingua ou a garganta inchadas e dificuldade em respirar, uma vez que podem ser
sintomas de uma reacgéo aérgicagrave.

Efeitosindesgjaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- dores de cabeca

- sonoléncia

- mau estar (nauseas)

- tonturas

Efeitos indesgaveis pouco frequentes(podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- fadiga
- sonoléncia



APROVADO EM
23-04-2020
INFARMED

Efeitosindesgjaveis adicionais (frequéncia desconhecida: ndo pode ser estimada através dos dados disponiveis):
- dificuldade em dormir (insonia)

- perturbagdes no sono

- pesadel os

- Nervosismo

- batimento cardiaco irregular ou aumentado,

- diarrela

- erupcao cuténea e comichdo

- urticéria

- reacgOes aérgicas graves que causam inchago da face, |&bios, lingua ou garganta, rubor e aperto no peito e
dificuldade em respirar

Comunicacao de efeitosindesg aveis

Se tiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesgiaveis ndo indicados neste folheto, fale
com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesgavels diretamente ao
INFARMED, I.P. aravés daos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjavels, estara a gjudar a fornecer
mai s informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed. pt/web/i nfarmed/submi ssaoram
(preferencia mente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gest&o do Risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nalerge
Manter este medicamento fora da vista e do a cance das criangas.

N&o utilize este medi camento apbs o prazo de validade impresso na embal agem exterior, apds EXP.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quai squer precaucdes especials de conservagao.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canadizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como eliminar os medicamentos que jando utiliza. Estas medidas g udardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outr as infor magdes
Qual acomposicdo de Nalerge

A substancia ativa é cloridrato de fexofenadina. Cada comprimido contém 120 mg de cloridrato de

fexofenadina.

Os outros componentes s&o:

nGcleo do comprimido: ceulose microcristaling, croscarmel ose sddica, amido de milho, povidona e estearato de
magnési o;

revestimento por pelicula: hipromel ose (E464), didxido de titénio (E171), macrogol 400, macrogol 4000, 6xido
de ferro amarelo (E172) e éxido de ferro vermelho (E172).

Qual oaspeto de Nalerge e contelido da embal agem

Os comprimidos revestidos por pelicula Nalerge 120 mg sdo cor de péssego, oblongos, revestidos por pelicula,
lisos nos dois lados.



Cada embalagem contém 2, 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100 ou 200 comprimidos.

E possivel que n&o sgjas comercializadas todas as embal agens.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
Cuidafarma, Lda

Rua da Bayer, Edificio Bluepharma

3045-016 Coimbra

Portugal

Fabricante:

Chanédlle Medical
Loughrea, Co. Galway
Irlanda

Este folhetofoi revisto pela tltima vez em { MM/AAAA}
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