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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Caladryl 10 mg/ml + 80 mg/ml + 1 mg/ml Suspensé&o cutanea
Difenidramina + Oxido de Zinco + Canfora

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

- Utilize este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagGes 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.

- 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 5 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Caladryl e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Caladryl
3. Como utilizar Caladryl

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Caladryl

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Caladryl e para que é utilizado

Caladryl pertence ao grupo farmaco-terapéutico: 13.8.2 Medicamentos usados em
afeccbes cutdneas. Outros medicamentos usados em dermatologia. Anestésicos
locais e antipruriginosos.

Caladryl é utilizado para:

Acalmar e aliviar irritacGes da pele associadas a urticaria, dermatites de contacto,
outras afecGes ligeiras da pele (liquens, fogagens), picadas de insetos e queimaduras
de sol.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Caladryl
Nao utilize Caladryl

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a difenidramina, 6xido de zinco, canfora ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo 6).

- Sobre a pele empolada ou membranas mucosas.

- Nas zonas esfoladas a ndo ser quando sugerido pelo medico.

- Se estiver a utilizar ou tomar qualquer outro medicamento contendo Difenidramina
ou anti-histaminicos

Caladryl é contraindicado em criancas menores de 12 anos de idade.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Caladryl.

- Nao apliqgue Caladryl em zonas extensas da pele.



APROVADO EM
11-05-2016
INFARMED

- Evite o contacto com os olhos.
Apos a aplicacdo de Caladryl deve-se evitar a exposicdo ao sol, devido a possivel
reacdo de fotossensibilidade. Neste caso, a area afetada pode piorar.

Caladryl contém canfora, por isso, pode ser prejudicial se ingerido.
A canfora ndo pode ser aplicada nas narinas de criangas mesmo em pequenas
quantidades, pois pode causar colapso imediato.

Informe um médico em caso de aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como
dermatite de contacto, reaces fotoalérgicas (alergia causada pela exposicdo a luz
solar), secura na boca, insonia, tremores e/ou irritabilidade. Na ocorréncia de
erupgoes na pele e sensacdo de queimadura ou reagdes indesejaveis que possam ser
eventualmente atribuidas ao tratamento, suspenda o medicamento, lave a area com
agua e sabdo e comunique a um meédico

Criancas e adolescentes
Caladryl é contraindicado em criancas menores de 12 anos de idade.

Outros medicamentos e Caladryl

Nao deve utilizar qualguer outro medicamento contendo Difenidramina ou outro anti-
histaminico, enquanto usar o Caladryl.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico.

Ainda ndo foi estabelecida a seguranca do Caladryl na gravidez e na lactacdo.

A Cénfora é embriotoxica e abortiva.

Informe um médico da ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu
téermino.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O efeito de Caladryl sobre a condugdo ou utilizagdo de maquinas ndo foi estudado.

3. Como utilizar Caladryl

Utilize 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.

Uso cuténeo.

Caladryl ndo deve ser ingerido.
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Caso tenha sido receitado pelo seu médico utilizar Caladryl sempre de acordo com as
indicacdes do médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.
Aplicar localmente sobre a regido afetada, trés ou quatro vezes por dia.

Antes de cada aplicacdo, limpar a zona da pele afetada com agua e sabdo e seque. O
Caladryl deve ser aplicado sobre a zona da pele afetada usando algodao.

Caladryl ndo deve ser utilizado em areas extensas da pele ou por mais de 7 dias,
exceto sob orientacdo medica.

Se utilizar mais Caladryl do que deveria

Em caso de ingestdo acidental ou absorcao excessiva de Caladryl podem ocorrer
sinais de toxicidade a Difenidramina, que incluem sonoléncia e sedagdo, com
prevaléncia de sintomas anticolinérgicos. A canfora pode produzir nauseas, vomitos e
tonturas. Com doses elevadas, podem ocorrer delirio e estados de coma, ataxia,
aumento de reflexos musculares e convulstes espasmicas.

Tratamento:

Deve proceder-se ao esvaziamento do estébmago por indugdo do vomito ou por
lavagem gastrica cuidadosa. Em casos de envenenamento agudo deve utilizar-se
carvdo ativado. Pode ser administrado um purgante de sulfato de sodio.

As convulsdes podem ser controladas com diazepam ou tiopentona de sodio.

Em caso de envenenamento por canfora pode utilizar-se hemodidlise lipidica ou
resina de hemoperfusdo.

Aconselha-se o utente a comunicar ao médico ou farmacéutico os efeitos
indesejaveis detetados que ndo constem deste folheto.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Sensacdo de queimadura ou rash cutdneo. Outras reacgdes adversas que podem
ocorrer sdo: dermatite de contacto, reacdes fotoalérgicas e eczemas. Também
podem ocorrer sintomas anticolinérgicos, tais como: secura na boca, insonia,
tremores e/ou irritabilidade.

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)
Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
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http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Caladryl

Conservar a temperatura inferior a 25° C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

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 Caladryl

As substancias ativas sdo: difenidramina, 6xido de zinco e canfora. Cada mililitro de
suspensdo cutdnea contém 10 mg de cloridrato de difenidramina, 80 mg de 6xido de
zinco e 1 mg de cénfora.

Os outros componentes sdo: carmelose sodica, glicerol, 6xido de ferro amarelo
(E172), 6xido de ferro vermelho (E172), alcool, perfume B8412 e agua purificada.

Qual o aspeto de Caladryl e contelildo da embalagem

Caladryl apresenta-se na forma de suspensdo cutanea cor-de-rosa, em frasco de
vidro Tipo III ambar com 200 ml.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Omega Pharma Portuguesa, Lda.
Av. Tomas Ribeiro, n°® 43
Edificio Neopark

Bloco 1 — 3°C

2790-221 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Sofarimex - Ind. Quimica e Farmacéutica, S.A.

Av. Industrias - Alto do Colaride - Agualva - Cacém
2735 - 213 Cacem

Portugal
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