Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Nalerge 120 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de fexofenadina

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

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagbes 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nado
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico. Ver seccao 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Nalerge e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Nalerge
3. Como tomar Nalerge

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Nalerge

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes
1. O que é Nalerge e para que é utilizado

Nalerge contém cloridrato de fexofenadina, que é um anti-histaminico.

Nalerge é utilizado em adultos e adolescentes de idade igual ou superior a 12 anos, no
alivio dos sintomas associados com a febre dos fenos (rinite alérgica sazonal) tal como
espirros, comichdo, corrimento nasal ou comichdao no nariz e nariz entupido, olhos
vermelhos e lacrimejantes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Nalerge

Nao tome Nalerge:
- se tem alergia ao cloridrato de fexofenadina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaucbes

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 levar a um
batimento

cardiaco rapido ou irregular

- E idoso

Se alguma destas situacGes se aplica a si ou se ndo tem a certeza, diga ao seu médico
antes de tomar

Nalerge

Outros medicamentos e Nalerge
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.
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Os medicamentos usados para a indigestdo contendo aluminio e magnésio podem afectar
a acgao de

Nalerge diminuindo a quantidade de medicamento absorvido.

Recomenda-se um intervalo de 2 horas entre a administracdo de Nalerge e o
medicamento para a indigestao.

Gravidez e amamentacao

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

Ndo tome Nalerge durante a gravidez a ndo ser que estritamente necessario.

A administracdo de Nalerge durante o aleitamento ndo é recomendada.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

E improvavel que Nalerge tenha efeito sobre a capacidade de conducdo ou utilizacdo de
maquinas. Contudo, é recomendavel verificar se os comprimidos ndao o fazem sentir
sonolento ou tonto antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Nalerge contém sédio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sbédio por ou seja, é
praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Nalerge

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

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 refeicGes.

Se tomar mais Nalerge do que deveria

Se tomar demasiados comprimidos contacte o seu médico imediatamente ou dirija-se ao
hospital mais préximo.

Os sintomas de sobredosagem sao tonturas, sonoléncia, fadiga e secura da boca.

Caso se tenha esquecido de tomar Nalerge

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Aguarde a préxima toma e retome a administracdo no esquema posolégico habitual como
estd descrito neste folheto.

Se parar de tomar 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 duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

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

Diga ao seu médico imediatamente e pare de tomar Nalerge se:
- tiver a cara, os labios, a lingua ou a garganta inchadas e dificuldade em respirar, uma
vez que podem ser sintomas de uma reaccdo alérgica grave.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- dores de cabega

- sonoléncia

- mau estar (nauseas)

- tonturas

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

Efeitos indesejaveis adicionais (frequéncia desconhecida: ndo pode ser estimada através
dos dados disponiveis):

- dificuldade em dormir (insénia)

- perturbacgdes no sono

- pesadelos

- Nervosismo

- batimento cardiaco irregular ou aumentado,

- diarreia

- erupgdo cutdnea e comichao

- urticaria

- reacgOes alérgicas graves que causam inchago da face, labios, lingua ou garganta,
rubor e aperto no peito e dificuldade em respirar

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagsdes
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submi ssaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao 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 Nalerge
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,

apos EXP.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes
Qual a composicao de Nalerge

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

fexofenadina.

Os outros componentes sao:

nacleo do comprimido: celulose microcristalina, croscarmelose soédica, amido de milho,
povidona e estearato de magnésio;

revestimento por pelicula: hipromelose (E464), didxido de titanio (E171), macrogol 400,
macrogol 4000, 6xido de ferro amarelo (E172) e 6xido de ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Nalerge e contelldo da embalagem

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 ndo sejas comercializadas todas as embalagens.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado:
Cuidafarma, Lda

Rua da Bayer, Edificio Bluepharma

3045-016 Coimbra

Portugal

Fabricante:

Fabricante:

Chanelle Medical Unlimited Company
Dublin Road, Loughrea

H62 FH90

Irlanda
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