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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Neo-Sinefrina 2,5 mg/ml Gotas nasais, solucao
Fenilefrina, cloridrato

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

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, é necessario
utilizar Neo-Sinefrina com precaucao para obter os devidos resultados.

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 méedico.

O que contém este folheto:

1. O que é Neo-Sinefrina e para que é utilizado

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

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Neo-Sinefrina

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Neo-Sinefrina e para que é utilizado

Neo-Sinefrina € um descongestionante nasal que o ajuda a respirar mais facilmente.
Neo-Sinefrina esta indicado no alivio rapido e seguro da congestdo nasal (nariz
entupido), normalmente associada a gripe, constipacdo, sinusite e rinite infeciosa ou
alérgica.

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

-Se tem alergia (hipersensibilidade) a substdncia ativa ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

-Se estiver medicado com inibidores das monoaminoxidases

-Se sofrer de glaucoma ou de depressdao nervosa

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Neo-Sinefrina

-Se estiver a tomar ou a aplicar outro medicamento que contenha fenilefrina ou
qualquer outro descongestionante nasal;

-Se for hipertenso ou estiver sob tratamento para hipertensao;

-Se sofrer de tirdide hiperativa (hipertiroidismo);

-Se sofrer de perturbacfes psiconeurdticas (ex, deméncia, esquizofrenia, etc.)
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Outros medicamentos e Neo-Sinefrina

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

Ndo use este medicamento durante a gravidez ou amamentacdao sem indicacdo
meédica.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Este medicamento contém cloreto de benzalcénio. Irritante, pode causar reaccbes
cutdneas. O cloreto de benzalconio pode provocar tumefagdo (inchaco) da mucosa
nasal especialmente em situacbes de utilizagcdo a longo prazo. Se suspeitar desta
reacdo (congestdo nasal persistente) devera optar, se possivel, por outro
medicamento semelhante mas que nao contenha conservante. Se nao existirem
medicamentos para administracdo nasal sem conservantes, devera ser considerada a
utilizagdo de outra forma farmacéutica.

3. Como utilizar Neo-Sinefrina

Utilizar Neo-Sinefrina sempre de acordo com as indicacbes do médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver didvidas.

Administrar por via nasal.

A Neo-sinefrina ndo é recomendada para criancas com menos de 6 anos.

-Criancas de idade compreendida entre 6 e 12 anos: 2 a 3 gotas de solugdo a 2,5
mg/ml em cada narina, em intervalos de 3 a 4 horas. Ndo devera ser ultrapassada a
toma maxima diaria de 24 gotas.

-Criangcas com idade superior a 12 anos e adolescentes: 3 a 4 gotas de solugdo 2,5
mg/ml em cada narina, em intervalos de 4 horas ou podera utilizar Neo-Sinefrina 5
mg/ml. Ndo devera ser ultrapassada a toma maxima diaria de 32 gotas.

-Adultos especialmente sensiveis: até 6 gotas em cada narina, em intervalos de 3 a
4 horas.

Em criangas com idade inferior a 6 anos, devera consultar previamente um medico.
O tratamento com Neo-Sinefrina 2,5 mg/ml ndo deve exceder 5 dias.

Nao deve utilizar o frasco de Neo-Sinefrina em mais do que uma pessoa pois corre o
risco de contaminar os outros utilizadores.

Se utilizar mais Neo-Sinefrina do que deveria

Ndo devera ultrapassar as doses recomendadas neste folheto ou na embalagem
exterior. Em todos os casos de aplicacdo acidental de uma dose superior a
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recomendada, deve procurar assisténcia profissional ou contactar o Centro de
Informacdo Antivenenos (Tel: 800 250 250).

Caso se tenha esquecido de utilizar Neo-Sinefrina

Apligue a préxima dose a hora habitual, mas ndo aplique uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Podem surgir raramente ansiedade, insonia, tremores, dor de cabeca, falta de forgas,
sensacao de instabilidade, irritabilidade, palidez, palpitacdbes e vasodilatacdo
secundaria.

A frequéncia dos efeitos indesejaveis aumenta substancialmente quando se excedem
as doses recomendadas.

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 INFARMED, I.P através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, 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 Neo-Sinefrina

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao congelar.

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

Ndo utilize Neo-Sinefrina apds o prazo de validade impresso no frasco conta-gotas e
na embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.
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Ndo utilize este medicamento se, antes da primeira utilizacdo, o anel de plastico
estiver separado da tampa.

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 irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Neo-Sinefrina

-A substdncia ativa é cloridrato de fenilefrina. Cada mililitro de gotas nasais, solugdo
contém 2,5 mg de Cloridrato de fenilefrina.

-Os outros componentes sdo: Cloreto de benzalconio, fenoxietanol, cloreto de sédio,
citrato de sodio di-hidratado, acido citrico mono-hidratado, acido citrico anidro
(g.b.p.ajuste de pH 6,6-6,9), hidroxido de sodio 1% (q.b.p. ajuste de pH 6,6-6,9) e
agua purificada.

Qual o aspeto de Neo-Sinefrina e contelldo da embalagem

Neo-Sinefrina apresenta-se na forma farmacéutica de gotas nasais, solugdo,
acondicionado em frasco conta-gotas de LDPE, com tampa de enroscar. Cada frasco
conta-gotas contém 15 ml de solucgdo de cloridrato de fenilefrina (solugdo incolor ou
amarelo claro com aroma caracteristico). Embalagem com um frasco conta-gotas
com 15 ml de gotas nasais, solugdo.
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