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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Transpulmina (Adulto) Associacao Pomada
Eucaliptol

Canfora

Mentol

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou piorar apos 3 dias, tem de consultar um médico

O que contém este folheto:

1. O que é Transpulmina (Adulto) pomada e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Transpulmina (Adulto) pomada
3. Como utilizar Transpulmina (Adulto) pomada

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Transpulmina (Adulto) pomada

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Transpulmina (Adulto) pomada e para que é utilizado

Transpulmina (Adulto) pomada é destinado ao uso externo, na pele, e é utilizado
para o alivio dos sintomas associados a afegées comuns das vias respiratorias
(estados gripais e constipacdes) em adultos com idade igual ou superior a 18 anos.

Se 0s sintomas persistirem ou se agravarem ao fim de 3 dias, ou no caso de
alteracOes na respiracdo, dores de cabeca, febre e/ou tosse com pus ou sangue, ou
secrecdo nasal purulenta, pare de imediato o tratamento e consulte um medico.

2. O que precisa saber antes de utilizar Transpulmina (Adulto) pomada

N&do utilize Transpulmina (Adulto) pomada

- Se tem alergia a canfora, ao eucaliptol ao mentol, ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

- Se tem alergia aos parabenos para-hidroxibenzoato de metilo (E218) ou para-
hidroxibenzoato de propilo (E216) utilizados como conservantes

- Se tem asma brbnquica, tosse convulsa, laringotraqueobronquite (obstrucdo aguda
de vias aéreas superiores) ou outras doencas respiratérias acompanhadas por
hipersensibilidade (alergia) marcada das vias aéreas.

- Este medicamento nao se destina a criangas.

- N&o aplique na pele com problemas dermatoldgicos acompanhados de erupgdo
cutdnea, nem na pele danificada por exemplo no caso de queimaduras.

- Se tem um risco aumentado de convulses devido ao conteddo em canfora.
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- Durante a gravidez e aleitamento.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Transpulmina
(Adulto) pomada.

- Nao apligue nas membranas mucosas (incluindo o nariz) nem na regiao dos olhos.

- Nao apligue na face.

- Deve lavar bem as mdos apods aplicagdo da pomada.

- Ndo utilize a pomada numa superficie extensa do corpo. Transpulmina (Adulto)
pomada deve ser aplicado apenas no peito e/ou costas. Nao aplique nas zonas
inferiores do corpo (abdémen, zona lombar).

- Nao utilize pensos oclusivos sobre a pomada.

- Se o0s sintomas persistirem ou se agravarem ao fim de 3 dias ou no caso de
alteracOes na respiracdo, dores de cabeca, febre e/ou tosse com pus ou sangue, ou
secrecdo nasal purulenta, pare de imediato o tratamento e consulte um medico.

- Se tiver uma inflamacdo aguda das vias aéreas ou dos pulmfes, Transpulmina
(Adulto) pomada deve ser utilizado apenas como adjuvante do tratamento da doenca
em questdo e s6 depois de consultado o seu medico.

- No caso de sofrer de epilepsia deve ter especial precaugdao uma vez que oS
derivados terpénicos podem diminuir o limiar epileptiforme.

- Se esta debilitado, deve ter especial atencdo devido a diminuicdo do reflexo da
tosse.

- Ndo utilize uma dose mais alta do que a recomendada devido ao risco aumentado
de reacOes adversas e alteracOes relacionadas com uma sobredosagem.

Criancas e adolescentes
Transpulmina (Adulto) pomada nao pode ser utilizado em criancas nem
adolescentes. Destina-se a adultos com idade igual ou superior a 18 anos.

Outros medicamentos e Transpulmina (Adulto) pomada
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

- Quando o produto é aplicado em grandes areas da pele e durante um periodo
prolongado, pode diminuir ou encurtar a acdao de outros medicamentos devido ao
facto do eucaliptol interferir com sistemas enzimaticos do figado.

- Nado utilize Transpulmina (Adulto) pomada ao mesmo tempo de outros produtos
(medicamento ou cosmético) que contenham derivados terpénicos (canfora,
eucaliptol, mentol) qualquer que seja a via de administracdo (oral, retal, cutanea ou
pulmonar).

- Se esta a tomar barbituratos (medicamentos para induzir o sono) fale com o seu
meédico antes de utilizar este medicamento porque o eucaliptol em doses muito altas
potencia o sono induzido pelos barbituratos.

- Se esta a tomar varfarina (medicamento para fluidificar o sangue) fale com o seu
meédico antes de utilizar este medicamento porque foi descrita uma possivel
interagdo com o0 mentol.

- Se estd a tomar antagonistas do calcio (medicamentos usados para hipertensdo e
doencas cardiacas) fale com o seu médico antes de utilizar este medicamento porque
embora uma interagdo seja improvavel, ndo € impossivel.
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- Se esta a utilizar ciclosporina (medicamento utilizado em doentes transplantados)
ou 5 fluorouracilo fale com o seu médico antes de utilizar este medicamento porque
embora uma interagdo seja improvavel, ndo € impossivel.

- Foi observado um caso isolado de coma diabético relacionado com a canfora.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
N&o utilize este medicamento se esta gravida.

Amamentacdo
N&o utilize este medicamento se esta a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Transpulmina (Adulto) pomada, devido a presenca de derivados terpénicos, pode
provocar sonoléncia, sobretudo em idosos e doentes debilitados. Se esse for o seu
caso deve ter especial atengcdo em conduzir ou utilizar maquinas.

Transpulmina (Adulto) pomada contém parabenos (para-hidroxibenzoato de metilo
(E218) e para-hidroxibenzoato de propilo (E216)). Pode causar reacdes alérgicas
(possivelmente retardadas).

Transpulmina (Adulto) pomada contém alcool benzilico. Este medicamento contém
37,2 mg de alcool benzilico em cada grama. O alcool benzilico pode causar reacbes
alérgicas ou irritacdo local ligeira.

3. Como utilizar Transpulmina (Adulto) pomada

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu meédico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu
farmacéutico se tiver davidas.

A utilizacdo desta pomada € limitada a adultos com idade igual ou superior a 18
anos.

A dose recomendada é:
Aplicar cerca de 4 cm de pomada, 2 a 4 vezes ao dia. Espalhe suavemente no peito e
nas costas durante alguns minutos.

Idosos
Ndo ha necessidade de reduzir a posologia nestes doentes.

Se 0s sintomas persistirem ou se agravarem ao fim de 3 dias ou no caso de
alteracOes na respiracdo, dores de cabeca, febre e/ou tosse com pus ou sangue, ou
secrecdo nasal purulenta, pare de imediato o tratamento e consulte um medico.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Transpulmina (Adulto) pomada nadao pode ser utilizada em criancas nem
adolescentes. Destina-se a adultos com idade igual ou superior a 18 anos.
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Se utilizar mais Transpulmina (Adulto) pomada do que deveria

Se o medicamento for utilizado corretamente ndo sdo de prever casos de
intoxicacao.

No entanto no caso de ingestdao acidental, podem ocorrer sintomas gastrointestinais
agudos como nauseas e vomitos.

ApOs ingestdo acidental duma grande quantidade de pomada, podem observar-se
sintomas agudos de intoxicagdo incluindo ndauseas, vomitos, dores abdominais, dores
de cabeca, tonturas, desconforto ao calor/afrontamentos, convulsfes, depressao
respiratéria e coma.

Em raros casos podem ocorrer sintomas de intoxicacdo tais como taquicardia
(aumento da frequéncia cardiaca), sensacdo de calor, fadiga, secura da boca,
diarreia e febre.

A sobredosagem resultante da aplicacdo da pomada pode conduzir a irritacdo da
pele.

A aplicacdo externa em grandes areas da pele pode conduzir a alteragdes renais e do
sistema nervoso central.

Se esta situacdo ocorrer consigo dirija-se imediatamente a um hospital.

Caso se tenha esquecido de utilizar Transpulmina (Adulto) pomada
Quando tal acontecer, deve recomecar o tratamento logo que se lembrar. Nao utilize
uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Estdo descritos os seguintes efeitos indesejaveis:

Muito raros (ocorrem em menos de 1 doente em cada 10.000 doentes):
Alucinagdes

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser determinada a partir dos dados disponiveis):
Espasmos brénquicos

ReacGes alérgicas, dermatite alérgica (inflamacdo na pele de origem alérgica)
alergias de contacto (alergia causada pelo contacto direto), irritacdo da pele,
alteracbes nas membranas mucosas, falta de ar, situagdes do tipo asma até paragem
respiratéria, pieira (estridor), irritacdo na garganta.

No caso de aplicacdo em grandes zonas de pele durante muito tempo podem surgir
problemas ao nivel do rim e do sistema nervoso central.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.,
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através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes 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 Transpulmina (Adulto) pomada

Conservar a temperatura inferior a 25°C

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds "EXP". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

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 Transpulmina (Adulto) pomada

As substancias ativas sdo: eucaliptol: 100mg/g; mentol: 50mg/g, canfora: 25mg/g
Os outros componentes (excipientes) sdo: alcool benzilico, aerosil 200, vaselina,
para-hidroxibenzoato de metilo (E218), tegina, oleato de decilo, agua purificada e
para-hidroxibenzoato de propilo (E216).

Qual o aspeto de Transpulmina (Adulto) pomada e conteldo da embalagem

Pomada branca levemente amarelada com cheiro a dleos essenciais, acondicionada
em bisnagas de 20 g.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado



BGP Products, Unipessoal Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, n® 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Sidefarma, Sociedade Industrial de Expansdo Farmacéutica, S.A.
Rua da Guiné NO° 26,

2689-514 Prior Velho

Portugal
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